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内 容 简介 


本 书 以 我 国 迅速 发 展 的 药品 物流 企业 运营 管理 为 背景 ， 以 我 国药 品 管理 法 律 、 法 规 为 准绳 ， 以 企业 典 
型 业务 流程 为 线索 ， 以 实际 运作 案例 为 导 引 ， 通 过 大 量 图 片 、 实 例 、 知 识 链接 、 知 识 拓展 、 项 目 实 训 等 ， 
介绍 从 事 现代 药品 物流 所 必需 的 知识 、 技 术 、 方 法 ， 训 练 学 生 从 事 药品 物流 所 必需 的 基础 职业 能 力 。 本 
书 共 分 4 章 ， 分 别 为 药品 物流 概述 ， 药 品 分 类 、 编 码 、 电 子 监管 码 ， 药 品 包装 及 其 材料 、 技 术 与 标识 ， 药 
品质 量 与 质量 管理 。 

本 书 可 作为 药品 物流 管理 、 药 品 经 营 管理 、 制 药 、 药 品 检验 等 专业 的 教材 ， 也 可 作为 药品 物流 企业 员 
工 的 培训 用 书 。 
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党 【学习 目标 】 
(1) 熟悉 药品 定义 、 类 别 、 药 品 的 特殊 性 . 
(2 ) 理解 药品 物流 概念 与 我 国 现代 药品 物流 特点 。 
(3) 熟悉 药品 物流 企业 类 别 及 运作 模式 。 
(4) 熟悉 药品 物流 企业 典型 物流 业务 流程 与 对 应 物流 岗位 设置 。 
(5) 明确 从 事 药品 物流 作业 与 管理 人 员 职 业 能 力 要 求 ， 为 未 来 职业 目标 
定位 及 课程 内 容 的 学 习 英 定 基础 。 


六 【号 和 宗 鲁 1] 


2005 一 2010 年 我 国药 品 流通 行业 销售 总 额 及 增长 率 如 图 1.1 所 示 . 从 
f 






























19.82% 4699 _ 5 000 = 销售 总 额 / 亿 元 

















2006 年 2007 尔 ， < 2008 年 ”2009 年 ,2010 年 
~ , 
11 2005 -2010 年 我 国药 品 流通 销售 总 额 及 增长 率 
1.1 显示 2010 年 我 国 约 品 泊 肖 行 业 销售 总 额 达到 08/ 亿 元 ， 比 上 年 增长 24.6%。 进 一 步调 查 数据 
表明 其 中 医药 零 告 市 场 销售 规模 达 1 275 亿 元 ， 垃 由 稳定 和 20% 左 右 ， 


2011 全 年 芍 品 流 } 行业 销售 总 信 达 到 9 426 亿 元 ;扣除 不 可 比 因素 , 同比 增长 23%。 其 中 , 药品 零售 市 
场 销 售 规模 达 1 885 亿 元 ， 增 幅 稳定 在 20% 左 右 。 


















(资料 来 源 : http://www.capc.org.cn/.) 
案例 思考 : 
(1) 我 国药 品 流通 行业 销售 总 额 在 2005 一 2010 年 间 年 平均 增长 率 为 多 少 ? 2005 年 销售 总 额 为 3000 亿 元 ， 
至 2011 年 上 升 到 9 426 亿 元 的 规模 ， 意 味 着 药品 物流 市 场 规模 增加 几 倍 ? 
(2) 假设 一 条 河 从 源头 至 出 海口 (相当 于 一 条 产品 供应 链 渠 道 ) ， 河 的 长 度 、 宽 度 、 深 度 均 没有 改变 ， 
而 源头 水 量 突然 增加 3 倍 会 有 什么 后 果 ? 为 避免 河水 泛滥 可 采取 哪些 措施 ? 


施 . 【 呈 信守 加 2] 























我 国药 品 流通 行业 发 展 规划 


在 《全 国药 品 流通 行业 发 展 规划 》(2016 一 2020 年 ) 中 ， 明 确 提出 : 药品 流通 行业 是 国家 医疗 卫生 事业 
和 健康 产业 的 重要 组 成 部 分 ， 是 关系 人 民 健康 和 生命 安全 的 重要 行业 。 为 适应 我 国 经 济 社会 发 展 和 “健康 中 
国 "战略 实施 及 医药 卫生 体制 改革 的 新 形势 ， 促 进 药品 流通 行业 持续 健康 发 展 ， 保 障 药品 供应 和 满足 人 民 群 
众 日 益 增长 的 健康 需求 ， 不 断 提 高 人 民 群 众 健康 水 平和 生活 质量 ,根据 《中 华人 民 共 和 国 国民 经 济 和 社会 发 



























































































































































展 第 十 三 个 五 年 规划 纲要 》《“ 健 康 中 国 2030” 规 划 纲要 》《 商 务 发 展 第 十 三 个 五 年 规划 
纲要 》 和 《国内 贸易 流通 “十 三 五 ”发 展 规划 》， 制 定 本 规划 。 































































































该 规划 包括 行业 发 展 写 现状 、 指 导 思 想 和 总 体 目标 、 主 要 任务 和 保障 措施 4 个 部 分 
(全 文 请 扫描 “前 言 ”后 的 二 维 码 查阅 )， 为 我 国药 品 流通 行业 的 发 展 指明 了 方向 。 
案例 思考 : 








(1) 哪些 现代 技术 与 管理 方法 能 促进 物流 效率 提高 ? 企业 是 如 何 应 用 现代 技术 与 管 。 药品 安全 规划 】 
理 方法 提高 物流 效率 的 ? 
(2) 我 们 应 该 学 习 哪些 现代 技术 与 管理 方法 以 适应 企业 发 展 需要 ? 


任 薄 语音 邵 中 山 一 兰 



































VY 三 药品 物流 的 概念 与 特点 
1.1.1 药品 物流 的 相关 概念 A 从 
1 药品 的 定义 SD a 
《中 华人 民 共和 国药 品 管理 法 》 (以 下 简称 RN We 》) 规定 ， 药 品 | | 
是 用 于 预防 、 治 疗 、 诊 断 人 的 疾病 ， 生理 机 能 并 规定 有 

















表 
适应 症 、 用 法 、 用 县 和 注意 事项 的 物质 SN 、 中 药 饮 片 、 中 成 药 、 ”国生 
化 学 原料 药 及 其 制剂 、 抗 生 素 、 到 让 射 性 药品 、 血 清 疫苗 血液 制 。 【中 华人 民 共 和 
品 和 诊断 药品 等 。 v2 国药 品 管理 法 】 


者) 【知识 链接 】 X- -二 
md 

药物 ， 凡 具有 闫 疗 和 预防 疾病 的 作用 ， Ht, 统称 为 药物 。 

药品 : 只 有 具有 有 安 全、 有 效 、 稳 定 、 均 一 性 并 规定 了 适应 定 、 用 法 、 用 量 和 注意 事项 ， 经 国家 食品 药品 
监督 管理 局 批准 并 收 载 于 国家 药品 标准 才 属于 药品 范围 ， 因 此 药品 的 定义 具有 法 定 的 意义 ， 属 法 律 概念 。 

WHO (World Health Organization， 世 界 卫生 组 织 ) 对 药品 的 定义 : 药品 是 指 任何 生产 、 出 售 、 推 销 
或 提供 治疗 、 缓 解 、 预 防 或 诊断 人 和 动物 的 疾病 、 身 体 异 常 或 症状 的 ， 或 者 术 复 、 矫 正 或 改变 人 或 动物 的 器 
官 功能 的 单一 物质 或 混合 物 

(资料 来 源 :《 药 品 管理 法 》 和 http://bbs.instrument.com.cn/shtml/20061212/664835/.) 






















































































特殊 管理 药品 和 国家 基本 药物 


殊 管理 药品 有 麻醉 药品 、 精 神 药品 、 医 疗 用 毒性 药品 、 放 射 性 药品 。 
国家 基本 药物 是 适应 基本 医疗 卫生 需求 , 剂型 适宜 , 价格 合理 , 能 够 保障 供应 ,公众 可 公平 获得 的 药品 。 
具体 品种 见 由 国家 政府 制定 的 《国家 基本 药物 目录 》(2018 年 版 ) 中 的 药品 。 其 所 列 品种 是 专家 和 基层 广大 
医药 工作 者 从 我 国 临床 应 用 的 各 类 药物 中 通过 科学 评价 筛选 出 来 的 具有 代表 性 的 药物 ， 具 有 疗效 好 、 不 良 反 
应 小 、 质 量 稳定 、 价 格 合理 、 使 用 方便 等 特点 。 政 府 建立 的 基层 医疗 卫生 机 构 全 部 配备 和 使 用 基本 药物 ， 其 
他 各 类 医疗 机 构 也 都 必须 按 规 定 使 用 基本 药物 。 
(资料 来 源 : http://baike.baidu.com/view/431884.htm.】) 













































































































































































主 呵 洲 苞 即兴 


2. 药品 的 特殊 性 

药品 是 特殊 商品 ， 其 质量 好 坏 直 接 影响 其 预防 与 治疗 疾病 的 效果 且 关 系 到 人 民 的 健康 与 
生命 安全 。 药 品 除 具有 商品 的 一 般 属 性 外 ， 还 有 其 特殊 性 ， 具 体 表 现 如 下 。 

(1) 药品 使 用 的 专属 性 。 

药品 是 专用 于 治病救人 的 ， 要 在 医生 的 指导 下 服用 ， 对 症 下 药 ， 不 像 一 般 商品 那样 彼此 
之 间 可 以 互相 蔡 代 。 

(2) 药品 的 两 重 性 。 

药品 用 之 得 当 ， 可 以 治 病 ; 使 用 不 当 ， 失 之 管理 则 可 危害 健康 ， 甚 至 致命 。 例 如 ， 盐 酸 
吗啡 ， 使 用 合理 是 镇 痛 良 药 ;管理 不 善 、 滥 用 又 是 成 瘾 的 毒品 。 



































便 ) [知识 链 巷 】 


Eee 

联邦 止咳 露 是 “复方 磷酸 可 待 因 溶液 ”的 商品 名 称 杰 酸 可 待 因 、 盐 酸 麻黄 碱 等 。 磷 酸 可 待 
因 属于 中 枢 性 镇 咳 药 ， 一 般 用 于 无 痰 的 干咳 ， ee 性 比 吗 啡 弱 。 而 盐酸 麻黄 不 则 具有 平 哨 、 
兴奋 和 麻醉 作用 ， I 该 药 是 药品 中 的 处 方药 ， 患 者 购买 需 作 医生 处 方 并 


























在 医生 指导 下 使 用 。 SS 
而 小 用 联邦 止 咏 露 让 一 些 病人 改变 NS 牙齿 变 黄 软化 、 Rt 还 导致 体质 变 弱 、 记忆 力 下 降 、 








大 脑 反 应 迟钝、 消化 系统 失调 ， 严 重 时 引发 任 血 争 病 ， 男性 性 。 据 一 位 专业 治疗 “药物 成 着 ” 
的 医生 介绍 ， 其 整 天 忙于 接待 前 来 汇 稍 的 患者 ， 那 些 人 旗 
‘in en WN p://www.infzm.com/content/985.) 


(3) om 入 2 

药品 用 于 人 ， 只 有 符合 法 定 质 量 标准 的 药品 才能 保证 疗效 。 国 家 制定 了 《药品 管 
理 法 》 对 药品 严格 监督 管理 , 并 制定 和 颁布 了 药品 标准 (表现 形式 为 《中 华人 民 共 和 国药 典 》， 
以 下 简称 《 药典 ))， 规 定 了 严格 的 检验 制度 ， 以 保证 药品 的 质量 。 药 品质 量 判定 只 有 合 
格 与 不 合格 之 分 ， 凡 经 批准 进入 市 场 流通 的 药品 均 为 符合 《中 国药 典 》 规 定 的 药品 。 药 品质 
量 在 生产 、 流 通 、 使 用 过 程 受 严格 监管 。 


























量 ) [知识 链 抢 】 
药品 质量 、 质 量 特征 、 质 量 标准 表现 形式 


药品 质量 是 指 药品 满足 规定 要 求 和 需要 的 特征 总 和 。 药品 质量 特征 为 有 效 性 、 安 全 性 、 稳 定性 、 均一 性 、 


经 济 性 。 质 量 标准 表现 形式 为 《中 国药 典 》。 
(资料 来 源 : http://baike.baidu.com/view/1051334.htm.) 


























(4) 药品 的 限时 性 。 
人 只 有 患 病 时 才 需 要 用 药 ， 但 药品 生产 、 经 营 部 门 平时 就 应 有 适当 储备 。 只 能 药 等 病 ， 





不 能 病 等 药 。 有 时 药品 虽然 需 用量 少 ， 效 期 短 ， 宁 可 到 期 报废 ， 也 要 有 所 储备 ， 如 狂犬 病 疫 
苗 、 抗 蛇毒 血清 、 非 典 疫苗 、 甲 流 疫苗 等 ， 有 些 药品 即使 无 利 可 图 ， 也 必须 保证 生产 供应 ， 
如 氯 化 钠 注射 液 、 葡 萄 糖 注 射 液 等 。 

3. 现代 药品 物流 

现代 药品 物流 是 以 符合 我 国药 品 管理 法 律 、 法 规 、 管 理 要 求 的 药品 经 营 企业 为 主体 ， 利 
用 现代 物流 设施 、 设 备 、 技 术 、 方 法 与 管理 信息 系统 ， 为 药品 生产 企业 、 流 通 企 业 含 药品 
分 销 、 零 售 )、 医 院 药 房 、 社 区 (乡村 ) 医疗 服务 机 构 及 消费 者 提供 物流 支持 服务 的 活动 。 药 
品 物 流 支 持 服 务 活动 主要 包括 药品 的 采购 、 进 货 验收 、 入 库存 储 、 在 库 保养 、 订 单 处 理 、 拒 
选 、 出 库 、 配 送 、 客 户 服务 、 物 流 服务 营销 等 。 


全 ) 【知识 链接】 从 
药品 经 营 企业 的 定义 、 使 命 与 闫 别 、 


药品 经 营 企业 是 中 华人 民 共和 NO de 
房 和 零售 药店 及 时 、 准 确 、 低 成 本 供 货 ， es 本 循环 。 通常 有 药品 批发 (分 销 ) 企业 、 
药品 零售 企业 、 药 品 物流 企业 。 





























K 7 /7 二 条 规定 ， 
XC- (资料 来 源 :《 药 品 管理 法 》 第 一 百 零 二 条 规定 .) 


XS 
11.2 我国 现代 药品 物流 的 特点 > 


,Nx] 

(1) 药品 物流 活动 受众 多 法 律 、 法 规 的 严格 规范 外 
eet 康 与 生命 安全 的 重 
eo eg 管理 受到 众多 法 和 en 
管理 要 求 涵盖 茹 站 药品 供应 链 ， 并 深入 到 具体 的 药品 品种 、 规 格 、 批 号 。 
目前 ， 对 药品 流 道 与 物流 活动 相关 的 监管 法 律 、 法 规 有 《药品 管理 法 ) 及 【药品 经 营 质量 
实施 条 例 、《 药 品 经 营 质量 管理 规范 》 及 其 实施 细则 ， 以 及 《药品 流通 监 。 “型 夫 范 】 
督 管理 办 法 》 (药品 说 明 书 和 标签 管理 规定 ) 《麻醉 药品 和 精神 药品 管理 条 例 》《 医 疗 用 毒性 药 
品 管理 办 法 》 《放射 性 药品 管理 办 法 》( 药 品类 易 制 毒化 学 品 管理 办 法 》《 国 家 基本 药物 目录 管 
理 办 法 〈 暂 行 )》《 药 品 电子 监管 工作 实施 方案 )《 药 品 注册 管理 办 法 》《 反 兴奋 剂 条 例 》《 危 险 
品 运输 管理 条 例 》《 商 品 条 码 管理 办 法 》《 中 华人 民 共和 国 商标 法 》《 中 华人 民 共和 国产 品质 量 
法 》《 中 华人 民 共和 国 消费 者 权益 保护 法 》《 中 华人 民 共和 国 劳动 者 权益 保护 法 》《 中 华人 民 共 
和 国 消防 法 》 和 交通 运输 管理 相关 法 规 等 。 

根据 医药 行业 法 律 、 法 规 对 药品 供应 链 运作 和 药品 管理 范围 及 其 深入 度 的 不 同 ， 对 涉及 
药品 物流 的 药品 管理 法 律 体系 及 其 管理 对 象 、 范 围 进行 归纳 ， 如 图 1.2 所 示 。 

(2) 药品 来 源 多 样 ， 类 别 、 品 种 、 规 格 繁多 ， 物 流 作业 活动 复杂 。 

药品 物流 作业 对 象 一 药品 ， 其 来 源 多 样 ， 类 别 、 品 种 、 规 格 繁多 ， 品 种 、 规 格 更 新 束 
度 快 ， 法 律 、 法 规 监管 多 且 严 格 ， 监 管 深入 到 每 一 品种 、 规 格 、 批 号 ， 致 使 物流 作业 活动 纷 
繁复 杂 。 
































































































































任 薄 襄 莹 即时 山 一 内 





请 呆 襄 营 如 由 





药品 管理 法 律 、 法 规 体系 管理 对 象 与 范围 




















。| 。 药品 供应 狂 上 所 有 组 织 及 其 行为 的 管理 ] 




































































药物 非 临床 研究 组 织 及 其 药物 研究 行为 
区 药物 临床 研究 组 织 及 其 约 物 临床 研究 行为 | 
县 中 药材 生产 组 织 及 其 生产 、 经 营 行为 “| 
是 
昌 
再 药品 生产 组 织 及 其 生产 、 经 营 行为 
范 药品 流通 组 织 及 其 经 营 行为 
药 
晶 药品 使 用 组 织 及 其 使 用 行为 
处 方药 与 非处方药 分 类 管理 办 法 | -| 两 大 类 药品 的 生产 、 标 识 、 线 营 % 使 用 、 监 督 组 织 及 其 行为 
和 i 麻醉、 精神 药品 的 研究 、 生 7 分 通 \ 使 用 、 监 督 组 织 及 其 行为 
其 对 | 药品 管理 条 例 、 药品 的 研究 、 CAs \ * 组 织 及 其 行为 
攻 关 医疗 用 毒性 药品 管理 办 法 蔓 品 生产、 流通 使 用 、 监 督 组 织 及 其 行为 
k || 欧 
例 站 | 名 
轩 | 。 放射 性 药品 管理 办 法 
理 
疫苗 流通 和 预防 接种 管理 条 例 
对 每 
[pga 药品 的 质量 标准 
品 人 
理 2 每 种 生物 制品 的 质量 标准 





上 wy 外 CA 
tz 涉及 药品 物流 的 药品 管理 法律 、 法 规 体系 及 其 管理 对 象 、 范 围 
便 ) 【知识 链接 】 
药品 供应 链 
药品 供应 链 如 图 1.3 所 示 。 















原料 药 、 中 药材 的 种 植 | | 中 药 、 化 : 医院 药房 、 
包装 物料 “| | 养殖 制剂 制备 | | 药 、 生 物 药 零售 药店 





1.3 ”药品 供应 链 











药品 生产 用 原料 药 、 包 装 物料 供应 给 药品 生产 企业 ， 生 产 企业 生产 成 品 药 经 药品 分 销 (批发 ) 、 零 售 企 
业 或 医疗 机 构 (组 织 ) 销售 或 分 发 给 消费 者 。 其 中 中 药材 的 生产 在 种 植 (或 养殖 ) 场 中 进行 ， 其 产 出 中 药材 
外 可 供应 给 中 药 饮 片 厂 或 中 成 药 生产 三 家 用 于 生产 中 成 药 ， 也 可 经 药品 分 销 (批发 ) 、 零 售 企业 或 医疗 机 构 
(组 织 ) 销售 给 消费 者 。 










































































二) 【知识 链 检 ] 
来 源 多 样 的 中 药材 


药品 来 源 多 样 ， 仅 药品 中 的 “中 药材 " ， 就 可 来 自动 物 、 植 物 、 微 生物 、 矿 物 。 可 通过 从 自然 界 采 集 、 
人 工种 植 (或 养殖 ) 、 工 厂 化 生产 而 来 。 


< [MiRT6 必 ] ke 
来 源 繁多 的 药品 品种 、 规 属 


一 家 年 销售 额 在 4 亿 元 左右 的 药品 流通 企业 经 营 的 药 We 而 算 上 同一 种 药品 不 同 规格 与 
批号 的 情况 则 能 达到 7 000 一 9 000 种 ， 每 一 种 批号 的 药品 不 同 的 要 求 进行 存储 管理 ， 这 是 药品 仓储 
管理 难度 所 在 。 北 京 医药 股份 有 限 公 。， 药品 品种 达 2 万 个 ， 广 州 医药 有 限 公司 年 销售 人 
205 亿 元 (2011 年 )， 经 营 医药 商品 品 规 达 4 

我 国医 院 由 于 规模 大 小 不 一 ， 每 年 售 上 也 有 较 大 的 差距 ， 一 般 的 小 医院 销售 的 药品 多 为 
1000~3000 种 , 而 一 一 大 医院 入 的 9 癌 和 能 超过 8 000 

目前 ， 不 少 百 家 连锁 规模 的 医药 零售 企业 经 营 的 药品 品 放 则 6 000 余 种 ， 多 者 近 1 万 种 ， 随 着 企业 规 
模 进一步 扩大 ， 药 品 经 营 品 规 种 类 还 有 明显 的 增加 。 这 
: http://www. bjppar Cy .com/ ,http://www.gzmpc.com/ 等 .) 
























































(3) po 六 

药品 的 分 类 管理 致使 药品 流通 渠道 及 销售 《或 分 发 》 横 起 多 样 ， 药 品 物流 活动 的 经 营 主 
体 可 以 是 药品 生产 企业 、 药 品 分 销 企业 、 药 品 零售 企业 〈 如 连锁 配送 中 心 )、 药 品 使 用 管理 音 
位 (如 国家 免疫 规划 用 疫苗 、 计 划 生育 用 药 、 血 液 和 血液 制品 使 用 管理 单位 ) 及 社会 物流 企业 。 


维 ) 【知识 链 从 】 



































国家 免疫 规划 及 第 一 类 疫苗 的 概念 和 种 类 
家 免疫 规划 是 指 按照 国家 或 者 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 确定 的 疫苗 品种 、 免 疫 程序 或 者 接种 方案 ， 在 人 群 

































































中 有 计划 地 进行 预防 接种 ， 以 预防 和 控制 特定 传染 病 的 发 生 和 流行 。 
第 一 类 疫苗 是 指 政府 免费 向 公民 提供 ， 公 民 应 当 依照 政府 的 规定 受 种 的 疫苗 ， 包 括 疫 规划 确定 的 
疫苗 ,省 、 自治区、 直辖 市 人 民政 府 在 执行 国家 免疫 规划 时 增加 的 疫苗 ， oo D 生 
































主管 部 门 组 织 的 应 急 接种 或 者 群体 性 预防 接种 所 使 用 的 疫苗 。 
第 一 类 疫苗 种 类 : 目前 国家 免疫 规划 确定 的 疫苗 包括 皮 内 注射 用 卡介苗 、 重 组 乙 型 肝炎 疫苗 、 口 服 将 甬 

灰质 炎 减 毒 活 疫苗 、 吸 附 百 白 破 联合 疫苗 及 吸附 白喉 破 伤风 联合 疫苗 、 麻 疹 减 毒 活 疫 苗 等 。 
(资料 来 源 : http://www.chinacdc.cn/.) 



























































洲 萧 浒 获 即 时 ”协和 沂 





乍 盯 襄 昔 如 中 


(4) 药品 物流 企业 (或 组 织 ) 市 场 准 入 门槛 高 、 运 营 成 本 高 ， 药 品 物流 服务 社会 化 程 
度 低 。 

药品 物流 服务 企业 或 组 织 ) 的 设立 ， 按 法 律 法 规 管理 要 求 ， 需 要 配置 保障 药品 质量 的 
硬件 与 软件 并 通过 药品 监管 部 门 的 审核 ， 符 合 要 求 方 能 设立 与 运营 ， 运 营 过 程 为 保障 药品 质 
量 ， 成 本 比 一 般 商 品 高 。 社 会 上 的 物流 企业 基于 上 述 原 因 ， 涉 足 药品 物流 较 少 ， 因 而 药品 物 
流 服 务 的 社会 化 程度 较 低 。 许 多 类 别 药品 的 流通 与 物流 活动 还 是 专营 的 ， 如 国家 免疫 规划 用 
疫苗 由 我 国 疾病 预防 控制 机 构 专 营 ; 计划 生育 用 药 由 国家 人 口 与 计划 生育 委员 会 下 属 机 构 
专营 。 


便 ) 【知识 链 栓 】 












































GSP 对 药品 流通 企业 的 要 求 ， 伦 
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ae 组 织 机 构 与 质量 
证 、 计 算 机 系统 、 药 品 购 进 、 收 货 




















新 版 GSP 于 2016 年 6 月 1 日 起 实施 , 对 药品 批发 企业 的 质量 管 
职责 、 人 员 与 培训 、 i 7 
与 验收 、 储 存 与 养护 、 出 库 、 销 售 、 销 后 退回 、 运 输 与 理 。 

(资料 来 源 : http://www.moh.gov. RS Ciiesybusinessyhtmlflesymohzcfgsys7847/ 
< 


201204/54560.htm. ) 
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据 统计 ， 长 春 市 医 中 心 总 投资 1 me 西部 医药 有 限 公司 一 期 投资 1.5 亿 元 ， 江 西南 

华 医 药 有 限 公司 ) SI 1 亿 元 ， 湖 南 医药 物 ; 沉 训 站 投资 3.6 亿 元 ; 成 都 五 块 石 药品 配送 中 心 总 投资 7 亿 

元 ;位 于 内 蒙古 的 从 北方 药 都 总 投资 高 达 10 人 元 ， 国药 控股 广州 物流 中 心 投资 1.42 亿 元 ， 九 州 通 集团 公 

司 斥资 1.6 亿 元 ， 建 成 北京 现代 医药 物流 中 心 ; 广东 康美 药 业 计划 依托 普宁 市 中 药材 市 场 ， 投 资 8 亿 元 着 力 

打造 中 药物 流 港 ， 中 国 澳 洋 集团 在 2007 年 投资 2.8 亿 人 民 币 在 张家港 购 地 253 亩 〈1 亩 ~ 666.67 平方 米 )， 
新 建 可 辐射 华东 地 区 的 大 型 医药 物流 中 心 。 

(资料 来 源 : http://www.boraid.com/DARTICLE3/list1.asp?id=48281&pid=1540.) 


(5) 物流 技术 应 用 与 物流 管理 水 平 、 物 流 服务 能 力 逐 步 提高 。 

随 着 药品 质量 管理 规范 与 监管 要 求 的 不 断 提高 ， 企 业 为 获得 经 营 许可 及 竞争 优势 ， 逐 步 
重视 现代 物流 技术 的 应 用 ， 药 品 物 流 企业 在 自动 化 物流 设施 设备 的 配置 、 物 流 技术 应 用 ， 特 
别 是 企业 信息 管理 现代 化 方面 较 其 他 类 别 商品 物流 企业 〈 或 行业 ) 水 平 要 高 。 例 如 ， 药 品 实 
施 电子 监管 的 进程 如 下 : 2007 年 对 特殊 管理 药品 〈 包 括 精神 药品 、 麻 醇 药 品 、 医 疗 用 毒性 药 
品 、 放 射 性 药品 )，2008 年 对 疫苗 、 中 药 注射 剂 、 血 液 制品 ，2009 一 2015 年 对 全 部 国家 基本 
药物 ，2020 年 覆盖 全 部 药品 。 随 着 监管 要 求 的 提高 与 监管 范围 的 拓宽 ， 国 家 通过 强制 执行 的 
方式 促使 企业 增加 与 实施 电子 监管 相关 的 硬件 设备 与 管理 软件 ， 提 高 物流 管理 水 平 及 物流 服 
务 能 力 。 


















































































































< [知识 硬 居 ] 
大 力 推动 现代 医药 物流 发 展 ， 提 升 行业 现代 化 水 平 


现代 物流 的 核心 是 利用 信息 技术 有 效 整合 上 、 下 游资 源 ， 提 高 企业 的 服务 水 平 ， 说 到 底 是 一 个 集成 的 概 。 ， 
念 。 纵 观 全 球 ， 先 进 国家 的 医药 物流 体系 建设 均 走 在 其 他 行业 前 列 ， 国 际 医药 物流 中 心 都 拥有 先进 物流 科技 。 
和 作业 系统 。 商 务 部 在 全 国药 品 流通 行业 “十 二 五 ”发 展 规划 纲要 中 突出 了 “发 展现 代 医药 物流 ， 提 高 药品 | 
流通 效率 ”的 任务 。 发 展现 代 医药 物流 ， 必 须 引导 和 鼓励 企业 积极 采用 先进 信息 技术 与 现代 科技 手段 ,包括 。 ， 
运用 企业 资源 计划 管理 系统 (enterprise resource planning，ERP) 、 供 应 链 管理 等 新 型 管理 方法 ， 使 用 | 
无 线 射 频 (radio frequency identification，RFID) 、 全 球 卫 星 定位 (global positioning system, GPS)、 | 
无 线 通信 、 温 度 传 感 等 物 联网 技术 ， 配 备 自动 分 拒 、 立 体 仓库 、 冷 链 物 流 等 先进 设备 ， 发 展 新 型 电子 支付 和 
电子 结算 方式 等 内 容 ， 改 造 业务 流程 ， 开 展 人 员 培 训 等 多 项 工作 。2010 年 描 的 现代 医药 物流 仓库 大 多 数 面 | 
co | 































































































尝 萧 浒 获 即时 ”协和 二 沂 





























统 ) 、 电 子 标签 辅助 拣 货 系统 、RF 手持 终端 等 现代 物流 与 信息 
(资料 来 源 : http://news. "mg n/news/2011/05/06/329124.html.) | 





南京 医药 实施 Ee 


























我 国 新 “医改 ”方案 提 及 的 药 事 服 患者 提供 合理 、 安 全 用 药方 案 及 相应 的 药品 供应 保障 服务 。 
对 于 医药 流通 企业 而 言 ， en i 
南京 医药 的 药 事 服务 管理 是 访 为 公众 和 社会 提供 健康 利益 管理 服务 为 目标 ， 以 处 方 集 为 载体 ， 以 品牌 











营销 为 手段 ， 为 客户 医院 提供 术 订 淮 化 、 专 业 化 、 个 性 化 值 化 的 综合 药 事 服务 解决 方案 。 通 过 以 订单 为 导 
向 , 重 构 供应 链 ， 效 地 整合 上 下 游 的 资源 ， 提 天 牙 趟 产 链 的 效率 ， 把 传统 的 药品 供应 提升 为 供应 链 服务 、 
药学 服务 、 药 房 种 方式 的 组 合 服务 ， 实现 了 医药 公司 与 患者 医院 、 上 游 药 三 、 政 府 多 方 的 互利 共 赢 。 
基于 利益 协同 的 药 事 服务 管理 以 集成 化 供应 链 为 思想 基础 。 南 京 医药 的 综合 药 事 服务 信息 平台 能 够 为 各 
方 提供 支持 服务 ， 实 现 药品 流通 全 过 程 的 质量 安全 保证 和 信息 监控 与 溯源 。 整 个 过 程 中 ， 南 京 医药 作为 药品 
流 和 信息 流 的 集中 地 和 发 散 地 ， 运 用 集约 化 供应 链 管理 思想 ， 设 计 优化 各 流程 ， 降 低 供应 链 总 成 本 ， 为 医院 
提供 基于 药学 服务 的 药品 供应 一 振子 解决 方案 。 
(资料 来 源 : http://is.xhby.net/system/2011/03/10/010886661. shtml.) 


(6) 药品 物流 从 业 人 员 职 业 能 力 要 求 高 。 

由 于 药品 品种 繁多 、 物 流 活动 规范 要 求 多 且 监 管 严格 、 物 流 作 业 活动 复杂 、 应 用 现代 技 
术 较 多 ， 因 此 对 从 事 药 品 物流 工作 人 员 职 业 能 力 要 求 比 一 般 商 品 物流 人 员 要 高 。 药 品 物流 从 
业 人 员 是 复合 型 人 才 ， 从 业 人 员 基 本 职业 能 力 如 图 1.4 所 示 。 具 体 要 求 如 下 : 

Q 明确 各 类 药品 管理 法 律 、 法 规 对 药品 及 物流 活动 相关 的 管理 规范 与 要 求 。 

@ 明确 职业 道德 要 求 ， 严 格 依法 规范 职业 行为 。 

@ 熟悉 药品 物流 企业 组 织 架构 与 物流 运作 流程 。 

@ 熟悉 各 类 药品 分 类 、 编 码 、 标 识 、 包 装 及 质量 特性 ， 能 在 物流 过 程 中 维护 药品 质量 
稳定 。 
























































回 熟悉 药品 流通 与 物流 特点 。 
@ 熟悉 物流 设施 设备 的 使 用 与 维护 , 能 应 用 现代 物流 技术 与 管理 方法 完成 物流 作业 并 提 
高 物流 效率 ， 降 低 物 流 成 本 。 
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人 药品 流通 与 物流 特点 





物流 设施 设备 、 
技术 使 用 与 维护 


图 1.4 药品 物流 从 业 人 员 职 AN 
综 上 所 述 ， 可 把 现代 药品 物流 特点 归纳 为 “三 人 ee ca 
格 、 批 号 多 ， 药 品 管理 法 律 法 规 多 ， i 。“ 六 高 药品 物流 企业 市 场 准 入 
门槛 高 ， 运 营 成 本 高 ， opt rn pa 
物流 从 业 人 员 职业 能 力 要 求 较 高 。“ 一 a 品 物流 社会 化 程度 较 低 。 
各 折 泊 特点 之 癌 的 相关 和 有 四 所 示 。 XXX 











从 业 人 员 职 业 能 力 要 求 高 
物流 技术 应 用 要 求 高 物流 服务 能 力 要 求 高 
保证 药品 米 源 合法 、 质 量 稳定 、 使 用 安全 有 效 


图 1.5 药品 物流 特点 之 间 的 相互 关系 


药品 的 特殊 性 ， 类 别 、 品 种 、 规 格 多 的 特点 决定 其 要 受众 多 法 律 法 规 的 严格 规范 与 监管 
(我 国药 品 管理 通常 是 对 药品 实施 分 类 立法 规范 与 监管 )， 也 决定 了 药品 经 营 企业 、 物 流 企业 
市 场 准 入 门槛 高 ， 运 营 成 本 高 ， 从 业 人 员 职 业 能 力 要 求 高 ;企业 物流 技术 应 用 要 求 高 、 物 流 
管理 水 平 与 物流 服务 能 力 要 求 高 。 通 过 严格 规范 与 监管 ， 企 业 及 从 业 人 员 严 格 依法 保证 药品 
来 源 合法 、 流 通过 程 质 量 稳定 、 使 用 时 安全 有 效 。 


物流 管理 
水 平 要 求 高 





























































六 


1.2.1 现代 药品 物流 企业 的 概念 


现代 药品 物流 企业 是 依托 先进 的 物流 设施 、 设 备 、 信 息 技术 和 药品 供应 链 管理 系统 ， 有 
效 整 合 药品 供应 链 上 下 游资 源 ， 通 过 建立 高 效 的 、 对 市 场 需求 反应 灵敏 的 药品 供应 保障 体系 ， 
实现 药品 供应 的 自动 化 、 信 息 化 、 规 模 化 和 效益 化 ， 保 障 人 民 和 群众 安全 用 药 的 企业 。 


俩 ) 【知识 链接 





1.2 现代 药品 物流 企业 


国外 药品 供应 体系 


药品 供应 链 体系 建设 也 是 国际 药品 流通 行业 发 展 的 重要 趋势 。 an 
销 模式 向 现代 全 产业 链 服务 模式 转变 ， 将 专业 化 、 现代 化 的 物流 有 品 生产 和 终端 销售 环节 
(资料 来 源 ，http://janka 刘 -entv.cn/20120306/100345.shtml.) 
































1.2.2 现代 药品 物流 企业 的 产生 和 发 展 ,KK 


1. 现代 药品 物流 企业 的 产生 NS 


我 国医 药 产业 发 展 规模 的 不 断 护 天 ， Deon ea 
的 修订 、 更 新 与 完善 ， 2 方 物流 企业 属于 药品 分 销 ( 批 发) 或 零 
en 
务 的 经 营 主体 。 企 业 通 过 优化 药品 的 验收 、 存 储 X 分 拱 、 配 送 等 作业 过 程 ， 提 高 订单 处 理 能 
力 ， Dr 减少 流通 成 本 ， 提 高 服务 水 平和 资金 使 用 
效益 。 

2， 现 代 药品 物流 企业 的 发 展 历程 
国家 医药 流通 业 发 展 规划 及 政策 重点 支持 医药 流通 业 发 展 。 新 修订 的 
GSP 引导 企业 向 药品 第 三 方 物流 企业 发 展 ， 以 适应 药品 销售 规模 不 断 扩大 
而 扩 增 的 物流 需求 。 
1999 年 ， 原 国家 经 贸 委 (已 撤销 ) 已 经 将 现代 物流 建设 、 连 锁 经 营 、 ME 
电子 商务 作为 国家 技术 改造 项 目的 支持 重点 。 更 具有 实际 意义 的 是 ，2002 【全 国药 品 流通 
年 原 国家 经 贸 委 争取 到 了 10 个 国债 贴息 的 医药 物流 中 心 建设 项 目 , 国药 物 。 行业 发 展 规划 】 
流 、 重 庆 和 平 药房 、 广 州 医药 公司 及 上 海 医药 公司 、 新 疆 新 特 药 公司 的 物流 中 心 都 位 列 其 中 。 
2002 年 ， 北 京 医药 集团 有 限 公司 与 西门 子 德 马 泰 克 公司 合作 引进 具有 先进 水 平 的 物流 配 
送 技术 ， 开 启 了 我 国 现代 药品 物流 企业 的 建设 进程 。 至 今 ， 全 国 各 省 区 均 在 其 药品 批发 或 零 
售 连 锁 企业 的 “ 储 运 职能 部 门 ”的 基础 上 ， 引 入 现代 物流 设施 、 设 备 、 技 术 ， 提 高 其 物流 管 
理 与 服务 能 力 并 从 原 有 企业 中 剥离 而 向 药品 第 三 方 物流 企业 过 渡 。 

2005 年 7 月 ， 对 外 经 济 贸易 合作 部 又 开始 在 江苏 、 浙 江 、 广 东 、 北 京 、 天 津 、 重 庆 、 上 
海 、 深 圳 8 地 开展 外 资 参 股 物 流 试点 。 很 多 地 方 政府 也 纷纷 出 台 政 策 ， 鼓 励 医药 企业 加 快 提 
升 自身 的 物流 竞争 力 。 
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便 ; [知识 链 巷 
外 资 投资 药品 流通 企业 


外 资 投 资 药品 流通 企业 的 例子 有 高 盛 给 海王 星辰 注资 ,广州 医药 与 欧洲 的 联合 美 华 合资 ， 日 本 铃 谦 与 上 
海 医药 联姻 ， 日 本 伊藤 忠 商事 株式 会 社 、 日 本 东 邦 药 业 、 荷 兰 发 展 银行 、 德 意志 投资 开发 公司 等 外 资 人 股 九 
州 通 等 。 

































































(资料 来 源 : http://www.56518.com.cn/news/201131513258.htm.) 


2009 年 ， 国 家 实施 基本 药物 制度 ， 国 家 基本 药物 集中 招标 及 向 具有 现代 物流 能 力 的 医药 
业 倾 斜 的 政策 ， 促 使 企业 加 快 其 药品 物流 (或 配送 ) 中 心 的 建设 。 据 2010 年 全 国药 品 流通 
引发 展 规划 与 医药 物流 建设 大 会 资料 显示 : 目前 有 30 多 个 企业 在 进行 药品 物流 中 心 的 建 

。2011 年 将 新 增 开 工 建 设 的 医药 物流 中 心 达到 80 家 。 耸 

图 1.6 概括 了 我 国药 品 物流 企业 的 发 展 历程 。 CA 
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国家 经 贸 委 在 全 国 确定 10 个 现代 药品 物流 中 心 建设 项 目 






国家 实施 基本 药物 制度 ， 
施 设备 及 物流 服务 能 力 - 





1.6 ”我 国药 品 物流 企业 发 展 历程 


人 @) 【知识 链 擅 】 
国家 基本 药物 制度 


中 国 国家 基本 药物 制度 是 对 基本 药物 目录 制定 、 生 产 供应 、 采购 配送 、 合理 使 用 、 价 格 管理 、 支 付 报销 、 
质量 监管 、 监 测评 价 等 多 个 环节 实施 有 效 管理 的 制度 。 实 施 国家 基本 药物 制度 可 以 改善 目前 的 药品 供应 保障 
体系 ， 保 障 人 民 和 群众 的 安全 用 药 。 

(资料 来 源 : http://www.gov.cn/ztzl/ygzt/content_1661112.htm.) 













































































3. 现代 药品 物流 企业 发 展 存在 的 问题 

在 现代 药品 物流 业 发 展 过 程 中 ， 药 品 物流 企业 的 建设 、 企 业 物 流 运作 模式 、 物 流 服务 内 
容 、 从 业 人 员 职 业 能 力 要 求 均 与 传统 药品 储 运 发 生 了 巨大 的 变革 。 如 何 适应 不 断 创 新 的 药品 
销售 模式 的 变化 ， 如 何在 国家 政策 的 引导 和 支持 下 建设 保障 民众 生命 与 健康 的 药品 供应 保障 
体系 ， 怎 样 培养 行业 发 展 所 需 的 合适 人 才 ， 国 家 相关 法 律 法 规 建设 如 何 为 药品 流通 业 有 秩序 
发 展 护航 ， 已 成 为 急需 研究 和 解决 的 重要 课题 。 

4. 现代 药品 物流 企业 的 发 展 趋势 

国家 发 展 改革 委员 会 正式 对 外 发 布 的 《物流 业 调 整 和 振兴 规划 》 强 调 “ 医 药 行业 要 实行 
医药 集中 采购 和 统一 配送 ， 推 动 医药 物流 发 展 ” 骨 在 促进 物流 业 自身 平稳 较 快 发 展 和 产业 调 
整 升级 ， 服 务 和 支撑 其 他 产业 的 调整 、 发 展 ， 扩 大 消费 和 吸收 就 业 ， 促 进 产 业 结 构 调 整 、 转 
变 经 济 发 展 方式 。 ch 

从 以 上 政策 可 见 ， na eh 业 物 流 的 发 展 ， 这 无 疑 为 
药 经 营 企业 的 发 展 起 到 了 推波助澜 的 作用 ， 建 立 医 药 ot 成 为 未 来 医药 经 营 企业 发 
的 目标 。 国 家 会 积极 地 推动 并 解决 实施 过 程 中 的 ~ 发 展现 代 医 药物 流 虽 无 坦途 ， 
mm ate, Che he PNR RS TA 
业 发 展 的 效益 化 。 

te 向 现 代 全 产业 壬 服务 模式 转变 ， 将 专业 
化 、 现 代 化 的 物流 服务 延伸 到 药品 终端 销售 环节 。 人 九州 通 、 北 京 医 药 、 南 京 医 
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芭 寺 企业 ， 其 和 池 务 陈 了 最 范 机 昌 他 信 、 配送 服 包括 药品 在 供应 链 全 流域 的 
调拨 、 托 管 等 ， 服 务 范 站 要 人 7 对 上 、 下 坟 下 他 他 容 不 断 丰 富 与 创新 ， 服 务 能 力 
与 服务 水 平 逐步 提高 。 ~— MK 从 
pp EN 
人 必 - 
f 




















@ i 
流 服务 内 容 的 拓展 一 药房 托管 ， 医药 物流 企业 的 新 选择 


南京 市 政府 于 2006 年 推行 的 全 市 近 200 家 二 级 以 下 的 医院 全 部 实行 “药房 托管 "， 娩 给 南京 的 医药 流通 
企业 带 来 了 扩大 市 场 占有 率 的 机 会 ， 又 是 对 其 物流 配送 体系 的 极 大 考验 。 这 次 实行 的 “药房 托管 ”政策 ， 主 
要 是 指 将 医院 药房 的 所 有 权 和 经 营 权 进行 分 离 ， 所 有 权 仍 归 医 院 ， 经 营 权 则 交 给 托管 企业 ， 经 营利 润 双方 分 
成 。 具体 而 言 , 就 是 医院 只 专注 于 治病救人 ， 将 更 多 的 时 间 、 精 力 、 财 力 、 人 员 等 资源 用 于 为 患者 提供 更 多 、 
更 
企 
务 






































好 的 医疗 服务 上 ， 而 其 药房 则 由 被 选中 的 医药 流通 企业 进行 经 营 、 自 负 僵 亏 。 这 就 意味 着 提供 托管 服务 的 
山 将 对 医院 药房 进行 直接 管理 、 对 医院 的 用 药 需 求 要 保证 满足 。 对 绝 大 多 数 的 医药 流通 企业 而 言 ， 物 流 服 
能 力 成 了 参与 药房 托管 的 关键 。 

(资料 来 源 : http://www.boraid.com/DARTICLE3VIst1.asp?id=58555&pid=1540.) 

















物流 网 络 的 拓展 及 服务 向 产业 链 下 游 延 仲 一 一 九州 通 医药 集团 未 来 5 年 发 展 规划 


九州 通 在 原 有 物流 网 络 基础 上 ， 未 来 5 年 内 建成 省 级 现代 医药 物流 中 心 20 家 ， 地 市 级 配送 中 心 100 家 ， 
终端 配送 点 300 家 ， 形 成 黎 盖 全 国 、 为 集团 供应 链 全 流域 的 物流 活动 提供 强力 支持 的 物流 网 络 。 建 成 2 000 
家 零售 连锁 药店 ， 向 产业 链 下 游 延 伸 。 
































(资料 来 源 : http://www.jztey.com/iztey/index.html.) 
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1.2.3 ”现代 药品 物流 企业 的 运营 


根据 从 事 药品 物流 的 企业 在 药品 供应 链 中 所 处 位 置 及 其 经 营 目 标 和 运营 特点 ， 将 药品 物 
流 企业 进行 如 下 分 类 。 

1. 企业 自 营 物流 

按 企业 在 药品 供应 链 所 处 位 置 不 同 ， 企 业 自 营 物 流 又 分 为 生产 企业 、 分 销 企 业 、 和 零售 企 
业 自 营 物 流 。 通 常 根据 企业 经 营 目 标 ， 由 企业 储 运 职能 部 门 为 企业 本 身 提供 物流 支持 服务 
活动 。 

(1) 药品 生产 企业 物流 。 

药品 生产 企业 物流 部 门 为 企业 提供 药品 生产 原料 、 包 装 物料 及 其 他 生产 用 物料 和 成 品 销 
售 物流 服务 。 其 服务 对 象 为 企业 本 身 的 生产 部 门 (进行 物料 供应 )y 在 业 产 成 品 的 销售 部 门 (对 
其 客户 一 一 包括 药品 分 销 企 业 、 零 售 连锁 配送 中 心 、 零 售 药店 、 药房 、 社 区 医疗 服务 机 
构 用 药 进行 配送 )， 如 北京 同仁 堂 物流 配送 中 心 、 5 业 欧 流 配送 中 心 (如 图 1.7 所 示 )。 

























了 
图 1.7 北京 双 瞧 药 业 物流 配送 中 心 





(2) 药品 分 销 企业 物流 。 

药品 分 销 企业 物流 部 门 为 企业 药品 的 进 、 存 、 销 提供 物流 服务 ， 主 要 服务 对 象 是 下 级 药 
品 配送 中 心 、 医 院 药房 、 零 售 药店 及 社区 医疗 服务 机 构 ， 如 广州 医药 有 限 公 司 黄 金 围 现 代 药 
品 物流 中 心 。 


全 ) [知识 链 挫 ] 











广州 医药 有 限 公司 黄 金 围 现代 药品 物流 中 心 


广州 医药 有 限 公司 黄金 围 现代 药品 物流 中 心 是 目前 华南 地 区 面积 最 大 、 功 能 最 齐 、 机 械 化 和 智能 化 程度 
最 高 的 医药 商业 物流 中 心 。 中 心 建 筑 面积 3 万 平方 米 ， 其 中 冷库 容积 达 1 000 立方 米 。 广 州 市 、 珠 江 三 角 洲 
地 区 实现 7 一 12 小 时 配送 (紧急 订单 响应 时 间 1 一 2 小 时 ) ; 省 内 边远 城市 实现 24 小 时 配送 ， 省 外 邻近 城市 
实现 48 小 时 配送 。 该 中 心 将 与 多 个 异地 二 级 配送 中 心 一 起 ， 构 成 公司 响应 速度 快 、 配 送 能 力 强 、 服 务 水 平 
高 的 物流 体系 。 图 1.8 所 示 为 该 中 心 物流 作业 现场 。 
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图 1.8 广州 医药 有 限 公司 物 流 中 心 作业 现场 


(资料 来 源 : http://www.gzmpc.com/business/logistics.php.】 


(3) 药品 零售 连锁 企业 物流 。 
ci ii 








配送 中 心 。 


















































4 
全 ) [知识 链接 ] NS 
# 
sameavmm 

1999 年 ,海王 星辰 全 面 启 动 STAR 1 管理 信和 , 中 心 实行 仓储 货 位 的 定位 管理 ， 一 货 一 位 ， 
并 对 药品 实行 全 方位 条 码 化 和 商品 批号 管理 , 实 门店 要 货 、 总 部 调拨 与 补 货 自动 化 管理 。 同 时 ， 参 照 
际 先进 的 物流 经 验 ， 采 用 先进 的 拣 货 方式 , 将 摘 果 法 与 播种 法 相 结 合 、 提 高 拒 货 、 配 货 速度 ， 加 快 商品 在 配 
送 中 心 的 流转 速度 ， 提 高 日 配送 量 ， 降低 尖 诺 宗 ， 配 送 准 确 率 达到 :99:99% 以 上 ， 物 流水 平 已 向 国内 知名 企 




















业 看 齐 。2003 年 ,对 STAR1| 管理 系统 进行 全 面 升级 后 的 STAR 川 系统 利用 电子 交易 平台 逐步 进行 各 
分 部 的 集中 采购 及 调拨 ， 提 高 子 商 品 采购 技术 和 配送 能 eR 有 16 个 物流 中 心 ， 满 足 
全 国 集中 采购 、 快 速 高 效 配送 商品 的 需要 。 % 全 


/ “个 ” (资料 来 源 : htto¥y XiwW .58518.com. cn/news/2011315132422.htm.) 
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2. 药品 使 用 管理 单位 专营 物流 


如 国家 免疫 规划 用 疫苗 ， 由 我 国 疾病 预防 控制 机 构 的 冷 链 物流 系统 承担 疫苗 从 生产 企业 
到 疫苗 接种 点 的 配送 与 分 发 工作 ; 计划 生育 用 药 ， 由 国家 人 口 与 计划 生育 委员 会 下 属 机 构 物 
流 组 织 承 担 药 品 从 生产 企业 到 社会 服务 点 的 配送 与 分 发 工作 。 


二) 【知识 链 检 】 


















































疫苗 供应 冷 链 
我 国 《疫苗 流通 和 预防 接种 管理 条 例 》 中 的 冷 链 是 指 为 保证 疫苗 从 疫苗 生产 企业 到 接种 单位 运转 过 程 中 


的 质量 而 装备 的 储存 、 运 输 冷 藏 没 施 、 设 备 及 疫苗 分 发 管理 系统 。 
(资料 来 源 ， 中 华人 民 共 和 国 国务 院 令 第 434 号 《疫苗 流通 和 预防 接种 管理 条 例 》. ) 


3. 药品 第 三 方 物流 
我 国药 品 第 三 方 物 流 企业 多 来 源 于 原 药品 分 销 企业 的 储 运 职 能 部 门 ， 目 前 除 向 原 企 业 提 


供 物流 服务 外 ， 还 向 社会 其 他 药品 生产 、 经 营 企业 提供 物流 服务 。 在 国家 政策 的 引导 及 药品 
营销 模式 不 断 创 新 的 市 场 环 境 中 ， 企 业 不 断 向 规模 化 、 专 业 化 、 信 息 化、 自动 化 、 效 益 化 的 
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请 呆 襄 莹 如 由 


方向 发 展 ， 在 市 场 竞争 中 其 物流 服务 必 将 向 药品 供应 链 上 、 下 游 延 伸 ， 服 务 内 容 拓宽 ， 服 务 
能 力 与 服务 水 平 将 不 断 提高 ， 如 国药 物流 、 九 州 通 物流 、 南 京 医药 康 捷 物 流 等 。 





@ [知识 而 展 ] 


“物流 批发 一 体 化 ”成 药 企 运 营 新 趋势 
物流 批发 一 体 化 是 指 医药 物流 企业 在 做 好 传统 的 药品 批发 业务 的 同时 ， 充 分 挖掘 其 本 身 已 有 的 仓库 、 运 
输 、 终 端 网 络 等 物流 资源 ， 积 极 开展 针对 上 游 药 企 和 其 他 经 营 相关 商品 企业 的 第 三 方 物流 业务 ， 实 现 企业 资 
源 经 营 效益 的 最 大 化 。 














(资料 来 源 : http://www.boraid.com/DARTICLE3/list.asp?id=97989.) 
九州 通 延伸 医药 物流 服务 < 
九州 通 秉持 “技术 让 服务 更 卓越 ”的 理念 ， 致 力 于 现代 物 | 进 吸收 和 自主 创新 。 目 前 ， 在 全 国 


生生 九州 通 将 其 领先 的 


偶 ) 【知识 链接 





















































现代 物流 和 信息 技术 运用 到 了 整个 医药 产业 链 ， 而 且 专 | 北九州 通达 科技 公司 ， 专 注 于 现代 物流 、 供 
应 链 和 电子 商务 的 技术 服务 与 运营 , 已 成 为 国内 唯 独立 整合 物流 规划 、 物 流 实施 、 系 统 集成 能 力 的 
医药 物流 企业 ,并 荣获 5A 级 物流 企业 资质 高 等 级 物流 企业 。 九 州 通 药 业 集团 如 图 1.9 所 示 。 





























图 1.9 九州 通 药 业 集团 





北京 九州 通 医药 物流 配送 中 心 的 立体 仓库 (图 1.10) 共有 8 个 巷道 ， 约 16 500 个 货 位 ， 集 自动 储存 
动 补 货 、 箱 件 拣选 于 一 体 ， 是 国内 目前 医药 流通 行业 中 功能 最 齐全 的 自动 化 立体 仓库 ， 该 中 心 负责 公司 在 
华北 地 区 的 医药 配送 服务 。 
















































































图 1.10 北京 九州 通 医药 物流 配送 中 心 建设 模型 图 





(资料 来 源 http://www.hnszyy.com/newsshow .jsp?id=4060.) 


广东 恒 畅 物流 有 限 公司 

广东 恒 畅 物流 有 限 公司 投资 1.4 亿 元 兴建 一 座 占 地 总 面积 3.5 万 平方 米 ， 以 采用 先进 的 信息 化 仓储 管理 
系统 为 支撑 ， 拥 有 自动 化 的 堆 夫 机 、 自 动 分 拣 系 统 、RF 无 线 射 频 、 电 子 标签 等 现代 物流 设备 ， 融 立体 库 、 
平面 库 、 冷 库 为 一 体 ， 集 仓储 、 零 整 分 类 、 配 送 、 大 客户 服务 等 功能 于 一 身 的 现代 化 医药 物流 中 心 。 该 公司 
是 广东 省 第 一 家 拥有 第 三 方药 品 物流 资质 的 公司 ， 为 制药 企业 、 医 药 经 销 商 、 医 疗 器 械 经 销 商 等 客户 提供 
业 的 物流 解决 方案 ， 在 两 广 统一 规划 配送 ， 并 依托 国药 物流 构建 全 国运 营 一 体 化 、 现 代 化 、 信 息 化 的 医药 物 
流 网 络 ， 配 送 能 力 覆盖 全 省 三 级 城市 ， 服 务 于 2 000 多 家 客户 ， 年 吞吐 量 超过 600 万 箱 。 公 司 致力 成 为 华南 
区 规模 最 大 、 网 络 最 广 、 模 式 最 全 的 专业 医药 物流 配送 企业 。 图 1.11 所 示 为 企业 仓库 、 立 体 库 图 。 
\ F 二 > 
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图 1.11 广东 恒 畅 物流 有 限 公司 











(资料 来 源 : http: 5%wWWw.sinopharm-gz.com/ymain/ycatalog_6828.aspx.,) 
南京 医药 床 捷 物 流 有 限 公司 

南京 医药 康 捷 物 流 有 限 公司 是 南 训 医 药 股份 有 限 公司 控 般 组 建 的 新 型 物流 企业 。 该 公司 具有 健全 的 企业 
管理 制度 ， 先 进 的 管理 手段 和 现代 的 网 络 体系 。 公 司 占 地 41 000 多 平方 米 ， 标 准 仓储 面积 7 000 多 平方 米 ， 
仓储 设施 齐全 ， 并 拥有 各 种 车 辆 100 多 台 , 协作 车 辆 ,200 多 台 , 全 国运 网 达 180 多 个 , 为 医药 、 建 材 、 食 品 、 
机 电 、 化 工 等 社会 各 界 提供 运输 、 仓 储 、 货 代 、 包 装 3 分 拣 、 配 送 、 信 息 处 理 等 系统 的 物流 服务 。 同 时 ， 该 
公司 还 有 一 支 精简 高 效 、 经 验 丰 富 、 工 作 严 谨 的 管理 队伍 。 企 业 以 “快捷 、 准 确 、 安 全 、 优 质 ”为 宗旨 ， 以 
“真诚 服务 ， 严 谨 求 实 ” 为 己任 ， 积 极 运用 ERP 和 EDI (electronic data interchange， 电 子 数据 交换 ) 

的 现代 信息 技术 ， 实 现 第 三 方 物流 企业 的 战略 目标 。 图 1.12 为 该 公司 的 仓库 。 















































1.12， 南京 医药 康 捷 物 流 有 限 公司 仓库 





(资料 来 源 : http://www.njyy.com/ywzs/yylt/wlyw/.) 


宇 盯 襄 昔 如 哇 





1.3 药品 4 


VY 三 
六 【号 和 宗 便 ] 
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流 企业 业务 流程 与 岗位 设置 








南京 医药 康 捷 物 流 有 限 公司 的 运作 


(1) 打造 物流 网 络 。 打 造 集成 化 供应 链 赖 以 生存 和 发 展 的 物流 网 络 ， 对 全 流域 物流 进行 统一 管理 ， 为 社 
会 提供 快速 、 便 捷 的 物流 配送 服务 。 构 建立 体 配送 体系 ， 其 中 一 级 物流 中 心 为 全 国 大 中 型 医药 生产 企业 与 医 
药 商业 企业 和 终端 客户 搭建 合作 平台 ， 对 现代 药品 物流 、 农 村 两 网 建设 、 建 立 药 品 批发 主 渠道 、 南 北 医药 7 
业 转 移 及 规范 医药 市 场 秩序 发 挥 积 极 作用 。 构 建 二 级 物流 配送 体系 ， 实 现 渠道 扁平 化 ， 统 一 调配 全 流域 的 物 





资 ， 提 高 资源 的 配置 效率 。 












































(2) 以 信息 化 为 支撑 ， 





























实现 物流 信息 共享 和 商 流 、 物 流 、 eh 标 。 
(3) 做 好 现代 医药 物流 人 才 的 储备 和 培养 。 RS 又 跨越 医药 业 、 物 流 业 两 个 领域 的 














现代 医药 物流 人 才 的 招聘 、 培 养 及 岗 





经 验 ， 国 内 目前 页 正 意义 上 的 此 类 人 才 极其 短缺 。 因 此 ， 公 司 需 
位 设置 等 工作 ， 使 其 发 挥 应 有 作用 。 XS 
(4) 运作 方式 ,建立 物流 集 d .新 示 . 





案例 思考 : 











Ph 管理 运营 模式 ， 如 图 
子 公司 管理 信息 系统 


物流 事业 部 
调度 、 配 车 
配送 、 回 单 


图 1.13 ”南京 医药 康 捷 物 流 有 限 公司 物流 集中 管理 模式 


(资料 来 源 : http://www.niyy.com/ywzs/yylt/wlyw/.) 


(1) 公司 着 力 构建 的 物流 网 络 要 达到 什么 目标 ? 


(2) 企业 为 什么 如 此 和 


视 物 流 信息 管理 ? 








(3) 企业 为 什么 如 此 和 


看 视 医药 物流 人 才 的 储备 和 培养 ? 








(4) 企业 为 什么 要 对 集团 供应 链 全 流域 物流 进行 统一 管理 ? 


1.3.1 现代 药品 物流 企业 典型 业务 流程 与 岗位 设置 


如 图 1.14 所 示 , 根据 企业 物流 路 线 , 企业 设置 物流 一 线 作 业 岗 位 ,包括 收 货 员 、 验 收 员 、 
保管 员 、 养 护 员 、 拒 货 员 、 复 核 员 、 装 箱 员 、 提 货 员 、 送 货 员 《〈 通 常 司机 兼 ?， 分 属 各 作业 环 
节 组 管理 ， 每 组 有 组 长 负责 本 组 综合 事务 的 管理 ， 各 组 又 属 入 库 、 库 存 、 出 库 、 运 输 各 职能 




















企业 设置 启动 和 支持 一 线 物流 作业 工作 岗位 ， 包括 客户 服务 、 订 单 处 理 、 采 购 、 运 输 调 | 
度 、 物 流 单 证 〈 账 务 ) 处 理 、 物 流 信 息 处 理 、 物 流 设 施 设备 运转 与 维护 。 | 
企业 设置 对 物流 作业 全 程 进行 管理 岗位 ， 包 括 物流 作业 调度 、 质 量 管理 。 | 


[4 .| 











SA 2 
图 1.14 ”药品 物流 (配送 ) bt 
1.32 商品 和 专业 人 吉庆 时 澳 位 咯 

< 人 

1 物流 一 此 作 烛 岗位 群 及 其 工作 任 多 与 要 求 

(1) 收 货 员 。 

收 货 员 对 进货 (或 退换 货 ) 按 企业 标准 操作 规程 进行 收 货 作 业 ， 主 要 是 货 单 核对 ， 特 别 
是 运 笨 包装 质量 、 包 装 标识 、 药 品 数量 检查 ， 对 有 问题 货物 要 分 清 供应 商 、 承 运 商 应 负责 任 。 

(2) 验收 员 。 

验收 员 对 收 货 质量 按 法 律 、 法 规 规定 及 企业 标准 操作 规程 进行 质量 验收 作业 ， 主 要 是 对 
进货 按 规定 进行 抽样 及 做 包装 质量 、 包 装 标识 、 外 观 质量 检查 ， 对 药品 是 否 合格 进行 判断 ， 
以 确定 是 否 能 入 库 储存 。 

(3) 保管 员 。 

保管 员 对 验收 合格 药品 按 法 律 、 法 规 规定 及 企业 标准 操作 规程 进行 分 类 储存 作业 ， 主 要 
是 对 药品 分 类 、 标 识 、 存 储 到 指定 库 区 、 货 位 、 货 架 ， 录 入 并 确认 储存 信息 。 同 时 负责 库存 
药品 在 库 《 如 库 内 调整 、 补 货 、 移 位 、 盘 点 等 ) 作业 。 

(4) 养护 员 。 

养护 员 对 在 库 药品 按 法 律 、 法 规 规定 及 企业 标准 操作 规程 进行 养护 作业 ， 主 要 是 对 药品 
实施 分 类 质量 维护 ， 根 据 药品 由 藏 杀 件 要 求 ， 通 过 在 库 药品 质量 检查 ， 对 信 存 环境 温 湿 度 、 
光线 等 因素 进行 控制 ， 维 护 药品 质量 稳定 。 同 时 负责 药品 质量 维护 设施 设备 的 管理 与 维护 工 
作 ， 企 业经 营 药 品 中 重点 养护 品种 的 确立 及 质量 维护 方案 的 制订 与 实施 工作 。 























主 蜡 游人 芍 即兴 


(5) 拣 货 员 。 

扰 货 员 根据 出 库 单 要 求 ， 按 企业 标准 操作 规程 进行 扰 货 作业 ， 主 要 是 按 出 库 单 从 指定 货 
位 准确 、 快 速 地 扰 取 货物 并 确认 扰 货 信息 。 企 业 通常 按 区 域 分 整 件 货 区 、 散 件 货 区 扰 选 ， 按 
拣 货 所 用 设施 设备 不 同 分 为 RF 拣选 、PTL (pick to light) 拣选 、 语 音 拣选 等 。 

(6) 复核 员 。 

复核 员 根据 出 库 单 要 求 ， 按 法 律 、 法 规 规定 及 企业 标准 操作 规程 进行 药品 出 库 复核 作业 ， 
主要 是 按 出 库 单 对 拒 货 员 拒 出 货品 进行 核对 ， 保 证 出 库 药品 的 准确 性 及 质量 稳定 。 

(7) 包装 装 箱 员 。 

包装 装 箱 员 根据 出 库 单 要 求 ， 按 企业 标准 操作 规程 进行 包装 装 箱 作业 ， 主 要 是 按 出 库 单 
及 货品 质量 特性 要 求 ， 根 据 药品 流向 、 运 输 要 求 选择 包装 物料 及 运输 包装 形式 ， 应 用 包装 设 
nn 
药品 质量 稳定 。 

(8) 提货 员 。 

a 贷 路 单 )， 按 企业 标准 操作 规 



































程 进行 提货 作业 ， 主 要 是 按 单 到 备货 区 相应 货 位 取 认 。 指 导 和 监督 搬运 人 员 将 货 
物 运 至 发 货 站 台 进行 装 车 、 发 运作 业 

(9) 送 货 员 。 

rr 规程 进行 送 货 作业 ， 主 要 是 送 货 前 核对 发 人 
路 单 与 货物 、 运 输 工具 、 运 办 路 线 、 反 间 与 客户 要 求 :运输 过 程 中 采取 适当 措施 维护 药 
品质 量 ， 送 达 时 ， 按 要 求 交 货 巴 容 崩 ， 人 客户 退换 货 等 。 


2. 物流 一 线 作业 现 管理 班组 长 工作 任务 名 


企业 通常 针对 一线 作业 和 环节 设置 班组 长 es 管理 。 班 组 长 负责 本 作业 环节 工 
作 任务 的 安排 ， 理 场 作业 过 程 人 、 设施 设 和 用具、 货品 的 管理 ， 同 时 负责 与 前 后 作业 环节 
各 班组 间 的 协调 > 

3 职能 部 门 主管 工作 任务 与 要 求 

企业 通常 按 物流 流程 设立 入 库 、 库 存 、 出 库 、 运 输送 货 ) 管理 四 大 职能 部 门 负责 企业 
物流 作业 工作 。 每 一 部 门 设 主管 ， 主 要 负责 本 部 门 物流 业务 的 安排 及 物流 作业 过 程 中 人 、 设 
施 设备 与 用 具 、 货 品 的 管理 ， 同 时 负责 与 前 后 作业 流程 各 部 门 间 的 协调 工作 。 

4 启动 和 支持 一 线 物流 作业 的 工作 岗位 

启动 和 支持 一 线 物流 作业 的 工作 岗位 负责 客户 服务 、 订 单 处 理 、 采 购 、 运 输 调度 、 物 流 
单 证 ( 账 务 ) 处 理 、 物 流 信息 处 理 、 物 流 设施 设备 运转 与 维护 。 

5， 对 物流 作业 全 程 进 行 管理 的 岗位 
对 物流 作业 全 程 进行 管理 的 岗位 负责 物流 作业 调度 、 物 流质 量 管理 。 
1.3.3 药品 物流 从 业 人 员 职 业 发 展 路 线 


图 1.15 为 一 般 情况 下 药品 物流 从 业 人 员 职 业 发 展 路 线 图 。 
































































药品 入 库 、 库 存 、 出 库 、 运 输 、 质 量 管理 部 门 主管 









收 货 员 、 验 收 员 、 保 管 员 、 养 护 员 、 拣 货 员 、 复 核 员 
包装 装 箱 员 、 发 货 员 、 送 货 员 、 客 户 服务 员 、 单 证 处 理 员 


药品 物流 专业 课程 学 习 与 职业 能 力 培养 ， 


图 1.15 WE 
1.3.4 ”药品 物流 从 业 人 员 职 业 能 力 的 培养 RN 
， 现 代 物 流 管理 知识 与 能 力 培养 
tg NN 商品 知识 、 物 流 设施 与 设备 应 


物流 信息 技术 与 应 用 、 运 输 管理 实务 、 六 送 实务 、 管 理 统计 学 、 会 计 基础 、 物流 成 本 
管理 、 物流 客户 服务 与 服务 营销 等 8 


2 药品 物 流 管理 知识 与 能 芒 培养 党 让 
药品 物流 管理 知 六 eg ms mn 
NS 




















学 内 容 与 教学 目标 如 下 





























(1) 药品 请 六 > 
pe 药品 物流 相关 管理 法 律 法 规 ， 我 现代 药品 物流 
企业 产生 ， 发 展 历程 与 发 展 趋势 、 我 国 现代 药品 物流 企业 类 别 、 运 营 特点 、 从 业 人 员 知 识 与 
职业 能 力 要 求 ， 详 细 介 绍 药品 物流 作业 对 象 一 一 药品 的 分 类 、 编 码 、 条 码 标识 、 电 子 监管 码 
与 电子 监管 网 络 ， 药 品 包装 材料 、 包 装 技术 、 包 装 标识 ; 药品 质量 标准 、 质 量 检验 、 质 量 影 
响 因素 、 质 量 管理 、 质 量 认证 等 在 药品 物流 作业 与 管理 过 程 中 的 应 用 。 教 学 目标 : 培养 学 生 
具备 从 事 药品 物流 作业 与 管理 工作 必需 的 与 药品 相关 的 知识 和 基础 职业 能 

(2) 药品 物流 实务 。 

药品 物流 实务 以 典型 的 现代 药品 物流 企业 物流 运作 为 背景 ， 以 企业 物流 作业 与 管理 流程 
为 主线 ， 介 绍 每 一 环节 的 工作 任务 、 目 标 、 标 准 操作 规程 、 对 应 岗位 设置 及 岗位 工作 职责 与 
要 求 ， 在 药品 物流 基础 课程 所 获知 识 与 能 力 基础 上 ， 通 过 模拟 实 训 ， 培 养 学 生 形成 承担 药品 
一 线 物流 作业 岗位 工作 及 客户 服务 员 、 单 证 〈 或 账 务 ) 处 理 员 ， 物 流 一 线 作 业 现 场 管理 、 质 
量 管理 、 运 输 调度 、 订 单 处 理 岗位 工作 的 职业 能 力 ， 树 立 严 格 依法 规范 职业 行为 的 意识 并 培 
养 依法 行为 的 职业 习惯 。 为 学 习 者 在 现代 药品 物流 企业 就 业 ， 实 现 零 距 离 上 岗 及 以 后 的 职业 
发 展 葛 定 坚实 的 基础 。 

3. 药品 物流 管理 专业 主要 课程 设置 与 职业 能 力 培养 的 关系 
图 1.16 列 出 了 药品 物流 管理 专业 的 主要 课程 ， 各 课程 教学 内 容 设置 以 “药品 物流 作业 能 
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妾 上 呆 训 昔 如 中 


力 、 药 品 物流 管理 能 力 ” 培 养 为 核心 ， 课 程 教学 进程 安排 遵循 学 生 职 业 能 力 形成 规律 。 高 职 
阶段 药品 物流 作业 能 力 包括 能 胜任 药品 的 收 货 一 验收 一 存储 一 养护 一 盘点 一 拒 货 一 复核 一 包 
装 一 装 箱 一 发 货 一 送 货 各 岗位 工作 ;药品 物流 管理 能 力 包括 药 品 管理 、 设 施 设备 管理 、 自 我 
职业 行为 管理 、 订 单 管理 、 单 证 管理 、 账 务 管理 、 物 流 信息 管理 、 物 流 成 本 管理 、 工 作 现场 





管理 ， 并 为 仓储 、 运 输 、 质 量 部 门 管理 甚至 企业 运营 管理 能 力 的 培养 及 形成 黄 定 基础 。 


药品 物流 实务 





务 


< 


仓储 配送 运输 管理 服 乡 
实 实务 销 实 分 











物流 信息 技术 
应 用 与 管理 能 力 





图 1.16 药品 物流 管理 专业 主要 课程 设置 与 职业 能 力 培养 关系 图 


欧 CBEA 和 1 


从 汽车 司机 到 技术 能 手 一 一 记 北京 同仁 堂 科技 公司 物流 配送 中 心 首席 职工 邹 本 诚 
作为 北京 同仁 堂 科技 公司 物流 配送 中 心 的 一 名 首席 职工 , 2008 年 首都 劳动 奖章 获得 者 镍 本 诚 在 工作 中 常 
说 的 一 个 词 是 “尽职 尽责 "。2005 年 ， 随 着 北京 同仁 堂 科技 公司 物流 配送 中 心 的 建成 ， 他 从 一 名 司机 成 为 一 
名 巷道 设备 维修 工人 ， 负 责 物流 配送 中 心 巷 道 设 备 的 维护 、 保 养 、 修 理 ， 对 设备 的 完好 及 正常 运行 负责 。 
使 











在 物流 配送 中 心 现代 化 设备 从 巷道 设备 调试 到 试 运行 ， 到 正常 运转 ， 再 到 不 断 完善 设备 
中 ， 邹 本 诚 从 熟悉 设备 、 熟 悉 工 作 环 境 开 始 ， 整 天 待 在 工作 现场 ， 围 着 厂家 技术 人 员 转 ， 不 懂 就 学 ， 不 会 就 



































功能 的 过 程 




















问 ， 遇 到 问题 从 不 放 过 。2006 年 夏天 ,一 场 大 雨 淋 湿 了 输送 机 上 的 激光 测 距 仪 ,领导 将 清理 激光 测 距 仪 的 任 


务 交 给 了 邹 本 诚 。 邹 本 诚 将 激光 测 距 仪 全 部 拆 开 











Ff、 清 理 、 局 复 ， 经 运行 试验 一 次 取得 成 功 。 同 时 还 有 一 个 意 





外 的 收获 ， 发 现 这 批 激光 测 距 仪 的 线路 问题 是 导致 激光 测 距 仪 黑屏 的 原因 所 在 ， 为 长 期 未 解决 的 问题 找到 了 


症结 。 





有 13 条 ， 堆 志 机 13 台 。 每 天 逐 台 开 启 堆 埃 机 需要 花费 45 分钟， 工作 人 员 需 要 在 直线 为 150 米 的 距离 内 工 
作 , 需要 依次 到 每 台 机 器 前 开启 , 启动 后 机 器 要 进行 自 检 , 如 果 一 次 不 通过 就 需要 工作 人 员 第 二 次 进入 现场 ， 
这 样 做 既 费 时 、 费 人 工 ， 又 影响 出 入 库 效率 。 为 此 ， 邹 本 诚 提出 “给 堆 吉 机 加 装 远 距离 膛 控 器 ， 解 决 人 工 
F 启 机 器 问题 。 经 过 两 年 多 的 试用 ， 堆 志 机 遥控 器 运行 良好 ， 做 到 了 13 台 堆 埃 机 在 瞬间 开启 ， 每 天 开机 联 





新 标兵 。 


便 及 人 库 货 物 通过 能 力 低 的 问题 。 


进行 编号 ， 利 用 电脑 绘制 图 纸 ， 做 成 巷道 设备 编号 示意 图 。 物 流出 人 库 设 备 包 括 输 送 机 、 轨 道 机 、 升 降 机 ， 


对 设备 一 目 了 然 。 


谁 吉 机 是 在 高 层 货 架 的 窄 巷道 内 作业 的 起 重 机 ， 是 自动 化 仓库 的 主要 设备 。 物 流 配送 中 心 的 巷道 设备 共 







































































网 仅 需 3~5 分 钟 ， 节 约 了 电能 和 人 力 ， 提 高 了 工作 效率 。 此 项 目的 成 功 使 匈 本 诚 被 评 为 北京 市 经 济 技术 创 : 























邹 本 诚 与 班组 同事 还 完成 了 对 堆 埃 机 定位 轴承 注油 孔 进行 改造 和 移动 光电 开关 位 置 项 目 , 解决 了 注油 不 | 








面 对 庞 大 的 机 械 设 备 ， 他 想到 了 对 设备 进行 规范 管理 ， 经 过 对 这 些 机 器 设备 的 种 类 、 型 号 、 名 称 、 部 位 


祭 痕 斌 划 如 中 ”协和 沂 





























仅 输 送 机 一 项 就 有 165 台 套 。 示 意图 的 使 用 ， 方 便 了 设备 资产 的 管理 ， 人 让 管理 人 员 


(资料 来 源 : http://sdisb.ceepa. eg ?doc_id=14358， 有 改动 . ) 
案例 思考 DD 
(1) 案例 人 物 的 职业 发 展 成 就 对 你 的 职业 发 展 规划 有 什 SR | 
(2) 如 何在 平凡 岗位 工作 中 表现 出 不 平凡 ? 太吉 
(3) 药品 物流 中 的 重要 性 ? 
(4) 药品 物流 从 业 人 员 是 社会 紧缺 人 才 实践 使 自己 快速 成 为 适应 现代 药品 物流 企业 需要 的 














人 才 ? 


ES 





从 业 人 员 特 殊 职 业 能 力 要 求 


(1) 药品 定义 、 药 品 特殊 性 ;药品 物流 概念 、 特 点 。 

(2) 药品 物流 企业 类 别 及 运营 特点 。 

(3) 药品 物流 企业 典型 物流 作业 流程 与 岗位 设置 及 岗位 职能 要 求 。 
(4) 高 职 药品 物流 专业 人 才 培 养 目 标 岗位 群 。 

(5) 高 职 药 品 物流 从 业 人 员 职 业 能 力 培养 与 相关 专业 课程 的 关系 。 
(6) 药品 物流 从 业 人 员 职 业 发 展 路 径 。 


ceEEEEIN 


一 、 单 选 题 
1. 对 整个 药品 供应 链 运作 进行 规范 与 监管 的 法 律 、 法 规 是 ( )。 
A. GSP B. GMP 
C. GAP D. 药品 管理 法 及 其 实施 条 例 


E. 药品 流通 监督 管理 办 法 


宇 盯 襄 昔 如 哇 


2. 对 某 种 药品 进行 规范 与 监管 的 法 律 、 法 规 是 (。”)。 





























A. GSP B. GMP 
C. GAP D. 药品 管理 法 及 其 实施 条 例 
E. 药品 标准 
3.“ 药 品 用 之 得 当 ， 可 以 治 病 ， 使 用 不 当 ， 失 之 管理 则 可 危害 健康 ， 甚 至 致命” 这 是 药 
品 的 ( ”) 表现 。 
A. 两 重 性 B. 使 用 专属 性 
C. 质量 可 靠 性 D. 限时 性 
E. 经 济 性 
4. 承担 我 国 第 一 类 疫苗 物流 活动 最 主要 的 经 营 主体 是 
A. 药品 生产 企业 B. we 
C， 零 售 连锁 企业 D. Wi 
E， 药品 第 三 方 物流 企业 忆 
二 、 多 选 题 次- 


1， 对 某 类 药品 进行 规范 、 监 管 的 法 律 、 N 
A， 医疗 用 毒性 药品 管理 办 法 / 次 pe 
区 OO 处 方药 与 非处方药 分 类 管理 办 法 
E。 药品 流通 监督 管理 办 法 、、、、 

2 对 药品 供应 链 的 某 个 环节 进 行规 范 te 有 (  )。 


A. GSP 
C. GAP - 本 -D' 药品 管 理 法 及 其 实施 条 例 
本 六 

3. 我 国药 咒 定 尺 中 包括 的 药品 有 0 
A. 中 药材 .化 学 药 
C. 血液 制品 Df 
E. 疫苗 

4， 药品 质量 特性 有 ( 。”)。 
A， 有效 性 B， 安全 性 
C. 稳定 性 D. 均一 性 
E. 经 济 性 

5， 药 品 物流 的 经 营 主体 有 ( 。”)。 
A. 药品 生产 企业 B. 药品 分 销 〈 批 发 ) 企业 
C， 零售 连锁 企业 D， 药品 使 用 管理 部 门 
E， 药品 第 三 方 物流 企业 

三 、 判 断 题 


1. 药品 经 营 企 业 是 中 华人 民 共 和 国境 内 经 营 药品 的 专营 或 兼 营 企业 。 6 3 
2. 药品 质量 判定 只 有 合格 与 不 合格 之 分 ， 凡 经 批准 进入 市 场 流通 的 药品 均 为 符合 《中 

















药典 》 规 定 的 药品 。 CC 3 
3. 对 每 一 个 药品 品种 进行 规范 和 监管 的 法 律 、 法 规 有 国家 药品 标准 〈 药 典 收 载 品 种 )。 



































| 第 
4。 药 品 来 源 多 样 ， 类 别 、 品 种 、 规 格 繁多 ， 致 使 药品 物流 作业 活动 复杂 。 。 (下 
5 药品 现代 物流 的 核心 是 利用 信息 技术 有 效 整 人 上、 下 党 资 滨 ， 提 高 企业 的 服务 水 于 | 
( ) 国 
6 国家 基本 药物 不 是 适应 基本 医疗 卫生 需求 ， 剂 型 适宜 ， 价 格 合理 ， 能 够 保障 供应 , 公 。 硬 - 
众 可 公平 获得 的 药品 。 ( 者 
7. 药房 托管 是 药品 物流 企业 物流 服务 延伸 的 有 效 途径 。 0 量 
四 、 简 答题 
1， 简 述 药品 物流 特点 。 
2， 什么 是 国家 基本 药物 制度 ? 
3. rn ae 
4. TO 





CoO 





实 训 1.1 ”药品 物流 企业 调查 


实 训 目 标 

1. 了 解 不 同类 别 药品 物流 企业 ( 含 承担 物流 服务 职能 部 门 ) 的 经 营 目标 、 物 流 服务 范围 、 
物流 服务 流程 、 组 织 架 构 设 置 与 岗位 设置 。 

2. 了 解 各 岗位 人 员工 作 任 务 与 目标 要 求 ， 人 员 职 业 能 力 与 知识 要 求 

实 训 方 法 

1. 人 员 分 组 ， 每 组 承担 一 类 药品 物流 企业 的 调查 。 

2. 主要 利用 公共 信息 平台 进行 调查 ， 从 药品 物流 企业 公开 信息 了 解 相关 内 容 。 

3. 处 理 所 获 信息 ， 按 要 求 列 表 呈 现 。 

实 训 步 骤 

参 训 人 员 分 组 一 确定 每 组 调查 企业 类 别 一 每 组 确定 组 长 ， 组 长 组 织 安排 确定 调查 工作 计 
划 与 实施 方案 ， 按 实 训 任务 及 计划 要 求 进行 分 工 一 利用 计算 机 与 网 络 资源 搜索 所 要 信息 一 各 
组 按 调 查 目标 要 求 整理 组 员 所 搜集 信息 一 列表 说 明 相 关内 容 。 
































宇 上 呆滞 坦 吨 喷 


训 结果 呈现 方式 
各 组 调查 计划 与 实施 方案 。 
组 长 、 组 员 分 工 与 任务 安排 ， 组 员 所 获 信息 及 信息 来 源 说 明 。 


























人 


岗位 人 员工 作 任务 与 目标 要 求 ， 人 员 职 业 能 力 与 知识 要 求 的 归纳 表 。 
实 训 效果 评价 

1. 调查 计划 与 实施 方案 : 完整 、 可 执行 性 强 。 

2. 组 员 所 获 信息 : 符合 或 达到 计划 要 求 、 全 面 并 标注 来 源 。 


各 组 对 每 一 类 企业 经 营 目标 、 物 流 服 务 范围 、 物 流 服务 流程 、 组 织 架构 设置 与 岗位 设 


3. 各 组 对 每 类 企业 相关 信息 归纳 〈 按 要 求 格式 、 条 目 ) 列表 呈 示 : 信息 归纳 简洁 、 明 确 。 


实 训 1.2 不 同类 别 药品 物流 企业 调查 结果 的 比较 


实 训 目标 0 
1. 通过 不 同类 别 药品 物流 企业 的 比较 ， WE 企业 〈 含 承担 物流 服务 职 
置 与 岗位 设置 ， 各 岗位 人 


能 部 门 ) 在 经 营 目标 、 物 流 服务 范围 、 物 流 服务 流程 
员工 作 任务 与 目标 要 求 ， 人 员 职 业 能 力 与 知识 要 求 上 


























业 处 于 不 同 发 展 阶段 对 从 业 人 员 职 业 能 
的 发 展 方向 ， 为 个 人 职业 发 展 规划 提供 


实 训 方 法 








陈述 或 其 他 形式 表现 )。 A 

2. 教师 指导 不 同类 别 和 es shir 
务 范围、 物流 服务 流程 ~ 组 织 架构 设置 与 人 
职业 能 力 与 知 a eh 

3. 教师 指导 同类 别 组 两 两 进行 比较 , 列 出 同类 别处 于 不 同 发 展 阶段 的 药品 
流 服 务 能 力 、 各 岗位 人 员工 作 任务 与 目标 要 求 ， 人 员 职 业 能 力 与 知识 要 求 上 
呈现 )。 

实 训 步 骤 





























2. 通过 比较 同类 别处 于 不 同 发 展 阶段 (主要 以 药品 物流 作业 与 管理 的 现代 化 程度 高 低 判 
gr A nt 、 知 识 水 平 要 求 的 区 别 ， 进 一 步 明 确 企 
平 要 求 不 一 样 ， 明 确 企业 与 药品 物流 行业 





1. ,panei homennaieann rer ne 


目标 、 物 流 服 


各 岗位 人 员工 作 任务 与 目标 要 求 ， 人 员 


物流 企业 在 物 
的 不 同 列表 


参 训 人 员 按 组 准备 呈现 实 训 1.1 的 结果 一 每 组 呈现 各 组 的 调查 结果 一 在 教师 指导 下 不 同 





类 别 企业 进行 两 两 比较 ， 每 两 组 之 间 列 表 说 明 比 较 结果 (异同 列表 呈现 ) 一 教 
果 ， 重 点 说 明 不 同类 别 药品 物流 企业 在 各 方面 的 相同 之 处 ， 提 醒 学 员 们 在 以 后 
要 重 / 












币 评 述 比较 结 
6 学 习 过 程 中 








意 企业 的 共同 需求 一 在 老师 指导 下 对 同类 别处 于 不 同 发 展 阶段 的 药品 物流 企业 进行 





两 两 比较 ， 每 两 组 之 间 列 表 说 明 比 较 结 果 (不同 之 处 列表 呈现 ) 一 教师 评述 比较 结果 ， 重 点 
说 明 同类 别处 于 不 同 发 展 阶段 的 药品 物流 企业 在 各 方面 的 不 同 之 处 ， 提 醒 学 员 们 在 以 后 的 学 
习 过 程 中 要 重点 注意 处 于 不 同 发 展 阶段 企业 的 不 同 需要 及 药品 物流 企业 的 发 展 方向 ， 为 自身 























以 后 职业 规划 提供 参考 。 
实 训 结果 呈现 方式 
1. 各 组 实 训 1.1 调查 结果 的 呈现 〈 可 多 种 方式 )。 
2. 不 同 药品 物流 企业 比较 结果 (异同 表 )。 
3. 同类 但 处 于 不 同 发 展 阶段 药品 物流 企业 比较 结果 (不同 之 处 列表 )。 











实 训 效果 评价 

1， 以 实 训 1.1 的 结果 对 不 同 药品 物流 企业 比较 : 通过 比较 了 解 异同 ， 列 表 说 明 。 达 到 理 
解 药品 物流 企业 共同 点 及 差异 性 的 目标 。 

2. 同一 企业 处 于 不 同 发 展 阶段 药品 物流 企业 比较 : 通过 比较 了 解 药品 物流 企业 的 一 般 发 
展 历程 ， 特 别 是 企业 所 处 发 展 阶段 不 同 对 人 力 资源 能 力 要 求 的 不 同 ， 理 解 不 同 发 展 阶段 的 企 ， 
业 对 从 业 人 员 职 业 能 力 要 求 有 所 区 别 ， 为 学 生 以 后 学 习 、 择 业 、 选 择 企业 芮 定 基础 。 | 













辽 蒜 请 攻 印 虹 册 一 站 





第 2. 章 | 
药品 分 类 、 编 码 与 电子 监管 码 


全 人 【学习 内 容 】 






药品 分 类 、 编 码 、 药 品 电子 监管 码 


电话 查 均 ， 95OO1111 
坚信 站 徇 ， 106695001111 
网 站 查询 。 ww dngainin com 


中 国药 品 电子 监管 码 
i as (| thi 
34567892 


69012: 


化 学 药 分 类 : 商品 编码 ; 志 子 蜂 管 得 要 得 与 应 用 意义 ， 
中 药 分 类 ; 药品 编码; 药品 电 了 昨 管 码 与 监管 网 


生物 制品 分 类 药品 编码 标识 药品 电子 监管 


从 外 【学 习 目标 】 

(1) 了 解 来 源 广泛 、 质 量 特性 复杂 多 样 、 类 别 品种 繁多 的 药品 如 何 分 类 
及 应 用 .。 

(2 ) 熟悉 按 不 同 管理 需要 构建 的 药品 分 类 体系 、 分 类 目录 的 组 成 及 其 应 用 . 

(3 ) 能 通过 药品 分 类 体系 及 目录 查询 不 同类 别 药 品 的 质量 特性 ， 法 律 、 
法 规 的 管理 要 求 ， 每 类 药品 流通 渠道 及 对 应 的 物流 活动 特点 ， 为 学 
习 各 类 药品 的 物流 作业 与 管理 黄 定 基础 。 

(4) 熟悉 药品 编码 规则 、 编 码 结构 与 含义 、 编 码 标识 表示 方法 及 其 应 用 。 

(5) 熟悉 药品 电子 监管 码 编码 结构 与 含义 、 编 码 标识 表示 方法 及 其 在 电 
子 监管 中 的 应 用 . 


这 
4 

中 AN 
药品 即将 进入 电子 Re 

eT i ， 在 继 麻 酬 药品、 精神 药品 、 血 液 制品 、 疫 

苗 、 中 药 注射 剂 之 后 ，307 种 基本 药物 也 将 全 见闻 昨 管 的 范围 。 药 品 电子 监管 的 实施 已 从 重点 药品 普 

及 至 基本 药品 ， 我 eh 子 监管 时 代 ”。 实 施 药 品 电 子 监 管 ， 企 业 要 完成 的 主要 

任务 有 3 个 : 一 是 下 载 电子 监管 码 ， 二 是 ; 蜂 管 码 附着 到 产品 上 ?三 是 将 使 用 的 电子 监管 码 及 相关 信息 

多 


上 传 至 全 国电 子 监管 码 平台 中 心 ， 蒋 实现 查 词 功能 。 区 
守 Mttps /moonerhaS nese comztyazemymaex.sntm ) 













































































-一 


案例 思考 : _ AS 
(1) dt 药品 、 am py en 家 基本 药物 ? 

















(2) 药品 为 什 多 要 分 类 ? 如何 分 类 ? 分 类 结果 如 何 表示 ? 
(3) 什么 是 药 岛 电 子 监管 码 ?国家 为 何 制定 法 规 推 进 实施 药品 电子 监管 》 实 施 药品 电子 监管 有 何 作用 ? 
(4) 药品 供应 链 上 企业 及 行政 管理 与 技术 监督 机 构 要 做 什么 才能 实现 药品 电子 监管 目标 ? 






























































药品 分 类 基础 知识 


2.1.1 药品 分 类 概述 


1. 药品 分 类 的 概念 

药品 分 类 是 根据 一 定 的 管理 目的 ， 为 了 满足 药品 生产 、 流 通 、 消 费 活动 的 全 部 或 部 分 需 
要 ， 选 择 适 当 的 药品 属性 或 特征 作为 分 类 标志 ， 将 一 定 范围 内 的 药品 集合 体 科学 、 系 统 地 逐 
次 由 大 到 小 划分 成 不 同类 别 的 过 程 。 

2. 药品 分 类 的 意义 和 作用 

通过 药品 分 类 ， 可 以 将 成 千 上 万 种 药品 在 生产 、 交 换 、 流 通 中 ， 应 用 科学 的 方法 进行 条 
理化 、 系 统 化 ， 以 实现 药品 使 用 的 合理 化 和 流通 管理 的 现代 化 。 药 品 分 类 对 发 展 生产 、 促 进 




















宇 叫 慰 小 遇 煌 骨头 ,壮阔 即时 ”二 改名 


宇 盯 襄 昔 如 时 


流通 、 满 足 消费 、 提 高 现代 管理 水 平等 有 着 重要 作用 。 具 体 作用 表现 如 下 ; 
(1) 药品 科学 分 类 有 助 于 国民 经 济 各 部 门 的 各 项 管理 的 实施 。 
(2) 药品 分 类 有 助 于 药品 商业 经 营 管理 。 
(3) 药品 分 类 是 实行 现代 化 管理 的 前 提 。 
(4) 药品 分 类 有 利于 了 解 各 类 药品 的 质量 特性 并 按 类 别 实施 质量 管理 、 质 量 监 督 。 
(5) 药品 分 类 可 促进 药品 质量 特性 研究 与 提高 药品 经 营 管理 的 教学 工作 。 
3. 药品 分 类 应 考虑 的 因素 
(1) 国家 药品 管理 法 律 法 规 要 求 和 质量 监管 要 求 。 
(2) 药品 质量 特性 。 
(3) 必须 明确 要 分 类 的 药品 所 包括 的 范围 。 
(4) 药品 分 类 要 有 利于 药品 生产 、 流 通 、 使 用 管理 的 需要 ， , 江 机 吕 分 类 上 的 和 学 性 





























(5) 选择 的 分 类 依据 要 适当 。 

(6) 应 具有 科学 的 系统 性 。 < 

4， 药 品 分 类 的 基本 原则 CX 

(1) 科学 性 原则 S 

和 类 的 和 表明， 和 分类 相交 和 十 。 分 关 的 名 和 是 一 的 ， 划 
防止 出 现 概念 不 清 或 一 词 多 义 的 现象 对 象 最 稳定 的 本 质 属性 或 特征 作为 分 类 依据 ， 
使 其 能 真正 反映 该 分 类 对 象 别 闫 对象 的 本 质 特 确保 药品 分 类 体系 的 唯一 性 和 
稳定 性 。 和 ya % 

(2) 系统 性 原则 。 Ww 


Ue 属性 或 特征 为 ee 按照 一 定 的 顺序 排列 ， 
每 个 分 类 对 象 这 个 这 列 中 部 占有 一 个 位 置 映 出 它们 之 间 既 有 联系 又 有 区 别 的 关系 。 

(3) 可 延 

在 建立 分 类 体系 时 ， 应 该 设置 收容 类 目 ， 留 有 是 够 的 空位 ， 以 便 安置 新 出 现 的 药品 而 又 
不 会 打 乱 已 建立 的 分 类 体系 或 将 原 分 类 体系 推倒 重 来 。 同 时 ， 也 为 低层 级 的 分 类 子 系统 在 此 
分 类 体系 基础 上 进行 的 延 拓 和 细 化 创造 条 件 。 

(4) 兼容 性 原则 。 

兼容 性 原则 是 指 相关 的 各 个 分 类 体系 之 间 应 具有 良好 的 对 应 与 转换 关系 。 在 建立 新 的 分 
类 体系 时 ， 要 尽 可 能 与 原 有 分 类 体系 保持 一 定 的 连续 性 ， 使 相关 的 分 类 体系 之 间 能 相互 衔接 
和 协调 ， 同 时 考虑 与 国际 通用 的 分 类 体系 对 应 和 协调 ， 以 利于 推广 应 用 ， 便 于 信息 的 查询 、 
对 比 和 交流 。 随 着 商品 编码 系统 和 商品 信息 技术 的 不 断 发 展 和 完善 ， 对 于 分 类 原则 和 类 目 设 
置 的 标准 化 要 求 越 来 越 严 格 ， 这 样 有 利于 满足 不 同 分 类 和 编码 体系 之 间 的 信息 交换 。 

(5) 整体 最 优化 原则 。 

分 类 时 应 首先 强调 管理 系统 的 整体 经 济 和 社会 效益 的 最 优化 ， 要 求 各 管理 子 系统 要 局 部 
服从 整体 。 在 满足 管理 系统 总 任务 、 总 要 求 的 前 提 下 兼顾 各 管理 子 系统 在 分 类 上 的 要 求 、 实 
际 需 要 和 利益 。 








2.1.2 ”药品 分 类 标志 


1， 药 品 分 类 标志 的 概念 

药品 分 类 标志 是 表明 药品 特征 、 用 以 识别 药品 不 同类 别 的 记号 ， 是 编制 药品 分 类 体系 和 
药品 目录 的 重要 依据 和 基准 ， 如 药品 的 物理 状态 、 剂 型 特征 、 给 药 途 径 、 有 效 成 分 等 。 

2， 药品 分 类 标志 选择 原则 

可 供 选择 的 药品 分 类 标志 很 多 ， 选 择 时 应 遵循 以 下 基本 原则 : 

(1) 适用 性 原则 。 选 择 分 类 标志 必须 考虑 满足 部 门 或 企业 对 药品 管理 的 目的 和 需要 。 

(2) 稳定 性 原则 。 药 品 具有 本 质 的 和 非 本 质 的 多 种 属性 特征 ， 应 选择 药品 最 稳定 的 本 质 
属性 特征 作为 分 类 标志 ， 以 保证 能 区 分 明确 、 分 类 清楚 和 分 类 体系 的 相对 稳定 。 
(3》 唯一 性 原则 。 在 药品 分 类 时 ， 同 一 层级 范围 内 ， 只 能 采用 种 分 类 标志 ， 以 确保 每 
种 药品 只 能 出 现在 一 个 类 别 中 ， 不 能 在 分 类 体系 或 目录 中 现 、 
(4) 逻辑 性 原则 。 在 分 类 体系 或 目录 中 ， 上 一 层 纪 标志 与 其 下 一 层级 分 类 标志 之 
A 人 和 生生 失 和 本 的 风 和 
具体 化 。 a 
(5) 包 窜 性 原则 。 分 类 标志 的 选择 要 能 多 铂 括 分 类 体系 或 目录 的 全 部 品 ， 并 有 不 断 入 


充 新 药品 的 余地 。 NO 
AN 
NN 














3， 常 用 药品 分 类 标志 NN 

: 口 的 间 4 : 坊 相 奖 。 示 

(1) 药品 的 用 途 。 药 品 的 用 轿 与 消费 者 的 需要 功 相 是 体现 药品 使 用 价值 的 重要 标 

志 ， 也 是 探讨 药品 质量 和 种 的 重要 依据 。 以 药品 用 途 作为 分 类 标志 ， 便 于 分 析 和 比较 同一 

途 药品 的 质量 和 性 能 ， 利 于 生产 企业 改进 和 提 而 药品 质量 ， 也 便于 经 营 者 按 需 对 口 经 营 ， 

ve ct ni ni 此 分 
4 药 。 





























类 标志 ， 如 复 
(2) 药品 的 有 效 成 分 。 药 品 的 有 效 成 分 是 形成 药品 质量 并 直接 影响 药品 质量 变化 的 基本 
因素 ， 它 决定 药品 的 性 能 、 用 途 、 质 量 或 储 运 条 件 。 按 药品 有 效 成 分 对 药品 进行 分 类 ， 对 深 
入 研究 药品 性 能 和 质量 、 储 运 条 件 及 使 用 方法 均 有 重要 意义 。 但 对 有 效 成 分 比较 复杂 或 易 发 
生变 化 的 药品 不 宜 选 用 此 分 类 标志 ， 如 动物 来 源 中 药 阿胶 、 怨 板 胶 。 

(3) 药品 的 制备 工艺 。 药 品 的 制备 工艺 直接 参与 药品 质量 和 药品 品种 的 形成 过 程 ， 是 决 
定 药 品质 量 和 品种 的 重要 因素 。 同 一 用 途 的 药品 虽然 使 用 相同 的 原材料 ， 但 由 于 加 工 工艺 不 
同 ， 其 性 能 特征 会 有 差异 。 用 制备 工艺 作为 药品 分 类 标志 ， 对 那些 可 以 选用 多 种 工艺 生产 且 
性 能 和 品种 特征 受 其 影响 较 大 的 药品 更 为 合适 ， 能 够 直接 反映 药品 品种 特征 ， 如 丹参 滴 丸和 
丹参 注射 液 (图 2.1 所 示 为 丹参 原 植物 及 其 制剂 )。 对 那些 虽然 加 工 工艺 不 同 ， 但 成 品 性 能 特 
征 不 会 产生 实质 性 区 别 的 药品 ， 则 不 宜 采用 此 种 分 类 标志 ， 如 退 热 片 与 退 热 散 。 

(4) 药品 剂型 。 药 品 剂型 不 同 ， 除 制备 工艺 不 同 外 ， 药 品 的 给 药 途径 ， 药 品 在 体内 释放 
部 位 、 起 效 时 间 、 持 续 作 用 时 间 均 有 不 同 ， 如 肠 溶 衣 片 。 药 品 剂型 决定 药品 的 性 能 、 用 途 、 
质量 或 储 运 条 件 。 
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图 2.1 丹参 原 植物 及 其 制剂 


< [知识 硬 展 ] _ 
肠 灌 胡 片 。_/ 


普通 药片 的 骨 解 部 位 是 在 示 里 。 吞 进口 腔 的 药片 和 食物 一 样 ， ee 里 ， 再 进入 肠 道 。 普 通 药 片 到 胃 





后 ， 因 骨 酸 的 漫 泡 和 胃壁 的 蠕动 ， 药 片 溶解 溃散 成 为 粉 未 ， 相 的 “消化 ”， 大 部 分 稍 后 会 进入 到 肠 
道 ， 并 逐渐 被 吸收 。 这 就 是 药片 的 吸收 过 程 。 药 物 和 骨 造成 胃 不 适 (如 恶心 、 哎 吐 、 上 上 腹 
部 不 适 或 疼痛 ) ， 而 长 期 或 大 剂量 的 使 用 甚至 会 使 需 。 现 在 很 多 药物 都 做 成 了 肠 溶 衣 片 ， 避 开 或 
减少 药物 与 胃 的 接触 ， 就 是 这 个 原因 . 例如 Ra 判 量 阿司匹林 需 长 期 服用 ,也 只 有 做 成 肠 溶 衣 片 ， 














或 其 他 肠 溶 类 型 的 制剂 ( 胶 豆 、 微 粒 )。 肠 这 过 在 药片 片 世 上 包 囊 一 层 搞 琶 的 红 ( 即 包 衣 ) 来 实现 。 
党 包 交 材料 有 乞 东 二 四 股 乙 酸 纤 维 素 人 革 酸 乙 酸 纤维 素 在 酸 水 中 不 深 ， 且 更 紧 紧 地 团 在 一 起 ,使 胃 
酸 对 包 衣 中 的 药片 无 可 奈何 。 而 在 药片 随 食物 进 到 肠 中 后 ， 由 于 中 性 的 环境 ， 包 衣 完 成 使 命 ， 膜 溶解 后 药片 
崩 解 、 释 放出 药物 ， 被 吸收 后 发 挥 作用 。 在 阿司匹林 肠 深 衣 上 的 药品 说 明 世 的 “注意 事项 ”就 写 明 了 ，“ 必 
须 整 片 知 服 ， Re 服用 。” 















































> (资料 来 源 : 阿司匹林 肠 溶 衣 片 的 药品 说 明 书 . ) 


(5) Na 药品 中 的 中 药材 和 中 药 饮 片 ， 产 地 不 同 ， 受 其 地 理 、 气 候 条 件 、 原 料 
质量 、 加 工 方法 、 人 文 因素 影响 ， 均 存在 一 定 的 差异 ， 甚 至 差异 很 大 ， 这 就 使 同类 药品 表现 
出 不 同 的 质量 、 品 性 、 外 观 、 口 感 、 味 道 及 疗效 。 某 些 药 品 的 产地 甚至 成 为 该 类 药品 品质 的 
代名词 ， 如 春 砂 仁 、 广 陈皮 、 广 董 香 、 化 橘红 等 。 





< 售 [知识 古 展 ] 
广东 地 道 药材 





图 2.2 为 广东 各 种 地 道 药材 。 

春 砂 仁 : 广东 省 阳春 市 特产 。 阳 春 砂 为 半 逛 随 植 物 ， 以 花 及 果实 入药， 是 一 种 常用 的 、 贵 重 的 中 药 ， 可 
化 湿 开 胃 ， 温 脾 止 泻 ， 理 气 安 胎 。 用 于 脾胃 虚 寒 、 食 积 不 消 、 呕 吐 运 泻 、 妊 娠 恶 阻 、 胎 动 不 安 。 与 蜂 塞 等 名 
贵 中 药材 精制 而 成 春 砂 健 维 宝 。 

广 陈皮 : 广东 省 江门 市 新 会 区 所 产 的 大 红 柑 的 干果 皮 ， 为 新 会 著名 特产 。 味 苦 、 辛 ， 性 温 。 有 理气 、 健 
脾 、 燥 湿 、 化 辣 功 能 。 胸 腕 胀 满 、 咀 气 I 区 吐 、 食 欲 不 振 、 咏 喇 疾 多 。 

三 董 香 : 按 产地 不 同 分 石 牌 广 董 香 及 海南 广 莉香。 有 芳香 化 混和 骨 止 哎 、 祛 轩 解 表 等 功效 。 常 用 制剂 有 
曹 香 正气 丸 。 













































































化 橘红 : 广东 省 化 州 产 芸香 科 植 物化 州 机 或 柚 的 未 成 熟 或 近 成 熟 的 干燥 外 层 果 皮 。 橘 红 功 能 理气 化 并 ， 
健 胃 消食 ， 用 于 脾胃 气 灌 所 致 脏 腹胀 满 ， 疼 痛 、 恶 心 咏 吐 、 不 思 饮 食 之 症 。 常 用 药品 有 橘红 痰 咳 裔 襄 、 口 服 
液 等 。 



























































2.2.1 药品 分 类 方法 概述 NS 


药品 分 类 的 常用 方法 为 线 分 类 法 。 NS 象 按照 选 定 的 若干 分 类 标志 ， 逐 次 地 分 成 若 
干 层级 ， 每 个 层级 分 成 若干 类 目 ， 排 列 成 不 有 层次 的 、 逐 级 展开 的 分 类 体系 (图 2.3 所 示 
为 线 分 类 体系 )。 在 这 个 分 类 体系 中 ， I 划分 出 来 的 下 一 级 类 目 称 为 
下 位 类 。 由 同一 个 类 目 直接 划分 de ; 优 此 互 为 同位 类 。 上 位 类 与 下 位 类 
目 之 间 构 成 隶属 关系 ， 同 位 类 目 vs ly 所 示 为 药品 分 类 体系 实例 ， 第 一 















































层 对 所 有 药品 按 药 品 剂型 的 物理 状态 分 类 ， 分 成 固体 、 液 体 、 半 固体 、 气 体 剂型 ， 第 二 层 对 
固体 制剂 按 剂 ee 胶囊 、 片 剂 等 !- 第 三 层 对 胶 襄 剂 按 胶囊 宫 材 的 软 硬 分 硬 胶 历 
和 软 胶 陡 等 ; 人 媒 不 同 分 为 水 针 和 油 针 )。 线 分 类 法 的 优点 是 信息 容量 大 ， 层 次 性 好 ， 
逻辑 性 强 ， 符 合 传统 应 用 习惯 ， 既 方便 手工 处 理 又 适应 计算 机 处 理 。 其 缺点 是 结构 弹性 差 ， 
分 类 结构 一 经 确定 ， 不 易 改动 ， 故 采用 线 分 类 法 编制 药品 分 类 目录 时 ， 必 须 留 有 足够 的 后 备 
容量 。 
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液体 剂型 
下 加 休 和 加 其 他 液体 剂型 


气体 剂型 





图 2.4 药品 线 分 类 体系 实例 ， < 
2.2.2 不 同 分 类 依据 下 的 药品 分 类 体系 A 

根据 药品 法 律 、 法 规 要 求 ， 药 品质 量 特性 ， gh 流通 、 使 用 过 程 管理 需要 ， 采 用 
线 分 类 方法 ， 合 理 选 择 分 类 标志 ， 对 药品 进行 科学 谷 理 的 分 类 ， 构 建 分 类 体系 ， 形 成 各 类 药 
品目 录 。 / 人 

1 根据 药品 来 源 对 所 有 的 药品 进行- 

根据 药品 米 源 对 所 有 的 药品 进入 分 关 ， 分 类 结 





果 如 图 实习 所 示 。 








料 通过 化 学 方法 合成 的 各 种 无 机 和 有 机 药品 ， 如 磺胺 
类 药品 


利用 天 然 资源 和 化 学 合成 高 度 结合 的 药品 ， 包 括 抗生素 、 
生物 制品 ， 如 青霉素 、 乙 肝 疫 苗 等 


2.5 按 药品 来 源 进行 分 类 的 药品 分 类 体系 
图 2.6 为 天 然 药物 的 示例 ， 图 2.7 为 人 工 合成 药物 的 示例 ， 图 2.8 为 混合 类 药物 的 示例 。 
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2.6 天然 药 物 一 一 药材 黄连 及 黄连 素 制剂 





党 








图 2.8 混合 类 药物 一 青 寒 菌 、 青 霉 素 及 其 制剂 
2， 根据 药品 制剂 工艺 、 制 剂 的 形式 与 给 药 途径 对 制剂 类 药品 进行 分 类 
根据 药品 制剂 工艺 、 制 剂 的 形式 与 给 药 途 径 对 制剂 类 药品 进行 分 类 ， 分 类 结果 如 图 2.9 





所 示 。 


液体 注册 





i 体 注射 


体制 剂 : 


剂 ( 汗 射 上 


如 片 剂 、 


剂 ， 分 小 容量 注射 剂 和 输液 剂 


] 匹 菌 粉末 ) 


丸剂 、 滴 丸剂 、 颗 粒 剂 等 





液体 制剂 








液体 制剂 





: 如 芳香 水 
固体 制剂 : 


: 如 捞 剂 、 


剂 、 糖 浆 剂 、 乳 剂 、 合 剂 等 
如 软膏 剂 、 栓 剂 等 
洗 剂 、 滴 眼 剂 、 滴 鼻 剂 、 灌 肠 剂 等 





气 筋 和 喷 雾 剂 : 如 外 





用 喷雾 剂 和 口腔 喷雾 剂 


图 2.9 按 药品 制剂 工艺 、 制 剂 形式 与 给 药 途径 分 类 的 制剂 类 药品 分 类 体系 


3. 根据 药品 管理 要 求 分 类 
(1) 处 方药 与 非处方药 。 


药品 按 处 方药 与 非处方药 分 类 管理 的 分 类 体系 如 图 2.10 所 示 。 
按 国际 通行 的 药品 分 类 管理 办 法 ， 根 据 药 品 的 安全 性 、 有 效 性 原则 ， 依 其 品种 、 规 格 、 
适应 证 、 剂 量 及 给 药 途 径 等 的 不 同 ， 将 药品 分 成 处 方药 〈Rx) 与 非处方药 OTC) 并 进行 不 
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同 的 管理 。 处 方药 和 非处方药 不 是 药品 本 质 的 属性 ， 而 是 管理 上 的 界定 。 其 中 OTC 又 根据 
安全 性 不 同 分 为 甲 类 、 乙 类 。 


人 民 


处 方药 是 必须 赁 执业 医师 或 执业 助理 医师 处 方才 可 调配 、 购 买 和 使 
用 的 药品 ， 处 方药 英语 称 prescription drug 或 ethical drug， 简 称 Rx 





非处方药 是 指 应 用 安全 、 质 量 稳定 、 疗 效 确切 、 使 用 方便 、 不 需 医生 
处 方 在 药店 中 即 可 买 到 的 药品 。 非 处 方药 英语 称 nonprescrintion drug， 
在 国外 又 称 为 “可 在 柜台 上 买 到 的 药物 ” (over the counter) ， 简 称 
OTC， 此 已 成 为 全 球 通 用 的 俗称 





图 2.10 东方 与 间 外 方 分 类 入 理 天 


家 基本 药物 与 非 国家 基本 药物 。 SN 
家 基本 药物 与 非 国家 基本 药物 管理 的 分 类 体系 各 图 2.11 所 示 。 


人 CE 考 本 药物 目录 》 中 的 药品 ， 其 所 列 品 种 是 专家 





























工作 者 从 我 国 临 床 应 用 的 各 类 药物 中 通过 
选 和 来 的 具有 代表 性 的 药物 。 这 些 药物 具有 
a 不 良 反应 小 、 质 量 稳定 、 价 格 合理 、 使 用 方便 等 





【国家 基本 药物 
目录 (2018 年 版 )】 


《国家 药物 目 录 ) ， 介 国家 仍 帮 继 生产， 
- 


< 站 这 
、 、| 图 2.11 药品 按 国家 基本 药物 与 非 国家 基本 药物 管理 的 分 类 体系 


家 基本 药物 是 指 列 入 国家 政府 制定 的 《国家 基本 药物 目录 》 中 的 药品 。 制 定 该 目录 的 
目的 是 要 在 国家 有 限 的 资金 资源 下 获得 最 大 的 合理 的 全 民 保健 效益 。 基 本 药物 是 公认 的 医疗 
中 的 基本 的 药物 ， 也 是 对 公众 健康 产生 最 大 影响 的 药物 。 基 本 药物 不 是 最 便宜 的 药品 ， 但 可 
以 说 是 最 好 的 药品 。 基 本 药物 是 经 过 综合 考虑 ， 能 满足 临床 基本 和 必要 需求 的 药品 。 
家 基本 药物 的 遂 选 原则 : 临床 必需 、 安 全 有 效 、 价 格 合理 、 使 用 方便 、 中 西药 并 重 ， 
包括 预防 、 诊 断 、 治 疗 各 种 疾病 的 药物 。 随 着 药物 的 发 展 和 防 病 治 病 的 需要 ， 国 家 基本 药物 
每 两 年 调整 一 次 。 

(3) 普通 药品 与 特殊 管理 药品 。 

药品 按 普通 药品 与 特殊 管理 药品 进行 分 类 的 分 类 体系 如 图 2.12 所 示 。 

根据 药品 质量 特性 及 其 管理 、 使 用 不 当 对 社会 的 影响 ， 特 别 是 对 消费 者 生命 安全 与 健康 
影响 较 大 的 药品 ， 制 定 相 应 的 管理 法 规 实施 分 类 管理 ， 以 保障 药品 使 用 安全 有 效 ， 不 对 社会 
造成 危害 ， 如 精神 药品 、 麻 醇 药 品 、 医 疗 用 毒性 药品 、 放 射 性 药品 列 入 特殊 管理 药品 范围 ， 
对 其 研发 、 生 产 、 流 通 、 使 用 过 程 ， 实 施 特殊 管理 。 而 那些 毒性 较 小 、 不 良 反应 较 少 、 安 全 
范围 较 大 、 技 术 含量 不 高 ， 市 场 上 有 多 家 生产 企业 生产 或 销售 ， 产 品 进入 市 场 比较 容易 ， 价 
格 较 低 ， 临 床 已 形成 固定 的 用 药 习惯 的 且 已 经 广泛 使 用 或 使 用 多 年 的 常规 药品 ， 如 葡萄 糖 ， 
称 为 普通 药品 。 





























































































































临床 上 已 经 广泛 使 用 或 使 用 多 年 ， 毒 性 较 小 、 不 良 反 应 较 少 、 
安全 范围 较 大 的 常规 药品 ， 如 葡萄 糖 


Ee 





SN 


RS 


图 2.12 理 药品 进行 分 类 的 分 类 体系 


其 中 特殊 管理 药品 具体 分 类 如 下 





麻 类 等 。 


四 麻醉 药品 。 有人 ee 江 用 汪汪 生 委 体 依 灿 性 和 精神 信和 
( 即 成 瘾 性 ) 的 药品 > 平 合成 、 合 成 的 阿片 类 、 可 卡 因 、 大 














人 


麻醉 药品 与 依赖 性 








麻醉 药品 是 指 连续 使 用 易 产 生 身 体 依赖 性 ， 能 成 瘾 癖 的 药品 。 麻 醉 药品 连续 使 用 产生 身体 依赖 性 的 特征 

















是 : 强迫 性 地 要 求 连续 用 药 ， 并 且 不 择 手 段 地 去 搞 到 药品 ; 由 于 耐 受 性 ， 有 加 大 剂量 和 增加 使 用 次 数 的 趋势 ， 








后 有 戒 断 症状 〈 精 神 烦 躁 不 安 、 失 | 











、 肌 肉 震颤 、 心 率 加 快 、 哎 吐 、 上 腹泻 、 散 婵 、 流 涕 、 流泪、 出 汗 等 )， 











停 药 
对 用 药 者 本 人 及 社会 产生 危 定 。 

















(资料 来 源 : http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0844/26026.html.) 














@ 精神 药品 。 作 用 于 中 枢 神 经 系统 使 之 兴奋 或 者 抑制 ， 具 有 依赖 性 潜力 ， 不 合理 使 用 或 
者 滥用 可 以 产生 药物 依赖 性 的 药品 或 者 物质 ， 包 括 兴 奋 剂 、 致 幻 剂 、 镇 静 催 眠 剂 等 。 精 神 药 


品 根据 药品 安全 性 与 管理 要 求 不 同 











， 又 分 为 第 一 类 精神 药品 和 第 二 类 精神 药品 ， 实 施 分 类 管 





理 。 国 产 的 第 一 类 精神 药品 有 三 哗 仑 、 司 可 巴 比 妥 、 马 叫 骂 、 和 氯胺酮、 丁 丙 诺 啡 等 ， 国 产 常 


























用 的 第 二 类 精神 药品 品种 有 咖啡 因 、 














安 钠 咖 、 巴 比 受 、 异 戊 巴 比 妥 、 阿 普 唑 仑 、 葵 巴 比 妥 、 


匹 莫 林 、 硝 西洋 、 咪 达 唑 仓 、 甲 丙 氨 酯 等 。 





六 叶 慰 小 归 煌 由 蒜 .壮阔 即时 册 忆 音 
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< [知识 硬 居 ] 


药物 依赖 性 


药物 依赖 性 包括 躯体 依赖 性 和 精神 依赖 性 。 

躯体 依赖 性 主要 是 机 体 对 长 期 使 用 依赖 性 药物 所 产生 的 一 种 适应 状态 ， 包 括 耐 受 性 和 停 药 后 的 式 断 
症状 。 

精神 依赖 性 指 药物 对 中 枢 神经 系统 作用 所 产生 的 一 种 特殊 的 精神 效应 ， 表 现 为 对 药物 的 强烈 渴求 和 强迫 
性 融 药 行为 。 











é@ [知识 硬 展 ] 


毒品 及 其 危害 < 


冰毒 ; 甲 基 苯丙胺 ， 为 纯 白 细 做 结晶 体形 似 冰 块 ， 又 称 “ 毒 SN 长 期 使 用 导 
致 情绪 低落 ， 精 神 失常 、 损 害 心 、 肝 、 肾 ， 甚 至 死亡 。 

摇头 叉 : 杀 两 胺 类 兴奋 剂 为 主要 成 分 。 外 观 多 呈 片 4 。 具 有 兴奋 和 致 幻 双重 作用 ， 吸 食 后 ， 
兴奋 活跃 ， 整 夜 狂 舞 ， 随 音乐 剧烈 摆动 头 部 ， po 下 使 人 行为 失控 ， 发 生 自残 与 攻 
击 行为 ， 诱 发 精神 分 裂 症 及 急性 心 脑 疾病 。 < 

麻 古 ， 泰语 的 音译 ， 属 茶 两 胺 类 兴 ak ee 毒品 均 为 圆 形 。 片 剂 , 黄 
连 素 药片 大 小 ， 呈 玫瑰 红 、 浅 橘红 、 深 酉 ; 绿 ， 上 面 印 有 “BC“WY” “66"”“888” 标 记 。 具 有 很 强 的 
成 六 性 。 服 用 后 会 使 人 体 中 枢 神经 系统 、 血泪 系统 极度 兴 尽 信 的 体力 。 长 期 服用 会 导致 情绪 低 
落 及 疲倦 、 精 神 失常 ,损害 心脏 + 崩 和 肝 ， 严 重 者 甚至 死亡 二 性 欲 亢 进 等 生理 上 的 异常 反应 。 

区 分 


















































因 其 迷 幻 作用 又 称 “ 喉 嘻 药 ” 药 " “性 犯罪 药 ”， 子 所 利用 。 

K 粉 : 氧 胺 酮 ， 是 医 上 使 用 静脉 全 麻药 ， 故 名 K 粉 。K 粉 滥用 可 以 采取 气 雾 法 
摄取 、 口服、 ES， 内 注射 、 鼻 吸 等 多 种 方 下 粉 具 有 很 强 的 依赖 性 ， 一 般 人 只 要 足 量 接触 二 、 三 
次 即 可 上 况 。 鼻 吸 5c>10 分 钟 可 产生 轻微 的 做 梦 感 ， 摄 取 100 毫克 可 以 产生 自我 感觉 良好 、 幻 觉 、 漂 浮 感 。 
K 粉 对 人 体 的 危害 ， 一 是 轻微 的 做 梦 感 和 漂浮 感 ， 重 者 出 现 幻觉 、 妄 想 、 行 为 异常 ， 记 忆 减 退 。 二 是 引起 高 
压 、 心 率 加 快 。 吸 食 反 应 : 服药 开始 时 身体 瘫 软 ,一 旦 接触 到 节奏 狂放 的 音乐 , 便 会 条 件 反 射 般 强 烈 担 动 、 
手舞足蹈 ,“ 狂 劲 ”一 般 会 持续 数 小 时 甚至 更 长 ， 直 到 药性 渐 散 身体 虚脱 为 止 。 吸 食 危害 : 服用 后 会 产生 意 
识 与 感觉 的 分 离 状态 ,导致 神经 中 毒 反 应 、 幻 觉 和 精神 分 裂 症 状 ， 表现 为 头 独 、 精 神 错乱 、 过 度 兴 奋 、 幻 觉 、 
幻 视 、 幻 听 、 运 动 功能 障碍 、 抑 郁 ， 以 及 出 现 怪异 和 危险 行为 。 同 时 对 记忆 和 思维 能 力 都 造成 严重 损害 。 

咖啡 因 : 从 茶叶 、 咖 啡 果 中 提炼 出 来 的 生物 碱 。 适 度 地 使 用 有 祛 疲 劳 、 兴 奋 神 经 的 作用 。 小 用 方式 包括 吸 
食 、 注 射 。 大 剂量 长 期 对 人 体 造 成 损害 ， 引 起 惊厥 、 导 致 心律 失常 ， 诱 发 消化 性 肠 道 溃疡 ， 可 导致 吸食 
者 下 一 代 智能 低下 、 肢 体 畸 形 ， 同 时 具有 成 将 性 ， 一 旦 停 用 会 出 现 精神 萎 顿 、 浑 身 困 丈 疲 软 等 各 种 戒 断 症状 。 

安 纳 咖 : 茶 甲 酸 钠 咖 啡 因 ， 长 期 使 用 可 产生 与 咖 啡 因 相似 的 药物 依赖 性 和 毒 副 作 | 

麦角 乙 二 胺 : 服用 后 会 产生 幻 视 、 幻 听 和 幻觉 ， 出 现 惊 性 失措 、 思 想 迷 乱 、 疑 神 疑 史 、 焦虑 不 安 、 行 为 
失控 和 完全 无 助 的 精神 错乱 的 症状 。 同 时 会 导致 失去 方向 感 、 辨 别 距离 和 时 间 的 能 力 ， 因 而 导致 身体 严重 受 
伤 甚至 死亡 。 

Y- 羟 丁 酸 : 又 称 “液体 迷 魂 药 ”或 “G” 毒 , 是 一 种 无 色 、 无 味 、 无 臭 的 液体 。 使 用 后 可 导致 意识 丧失 、 
心率 缓慢 、 呼 吸 抑制 、 疼 挛 、 体 漫 下降、 恶心、 呕吐 、 才 迷 或 其 他 疾病 发 作 。 与 酒精 等 其 他 中 枢 神经 抑制 剂 
合用 可 出 现 恶心 和 呼吸 困难 ， 甚 至 死亡 。 常 被 犯罪 分 子 利 用 实施 性 犯罪 。 

(资料 来 源 : http://www.mps.gov.cn/n16/n80209/index.html.) 

































































































































































































































































@ 医疗 用 毒性 药品 。 毒 性 剧烈 、 治 疗 剂量 与 中 毒剂 量 相近 ， 使 用 不 当 或 超过 极 量 会 引起 
严重 中 毒 反应 ， 甚 至 死亡 的 药品 。 根 据 其 来 源 不 同 常 分 为 化 学 药品 类 与 中 药 类 毒性 药品 。 
@ 放射 性 药品 。 用 于 临床 诊断 或 者 治疗 用 的 放射 性 核 素 制剂 或 者 其 标记 药物 ， 分 诊断 、 
治疗 用 两 大 类 。 























4. 根据 药品 对 储 运 环境 温度 条 件 的 要 求 分 类 
按 药品 贮藏 温度 要 求 分 类 的 分 类 体系 如 图 2.13 所 示 。 


我 国药 典 对 药品 贮藏 仓库 温度 要 求 : 10~30C， 
相对 湿度 为 35% 一 75% 


我 国药 典 对 药品 贮藏 仓库 温度 要 求 : 不 超过 20"C|, 
避 光 ， 相 对 湿度 为 35% 一 75% 


开辟 








图 2.13 按 药品 贮藏 温度 要 求 
按 药品 贮藏 温度 将 药品 分 为 常温 、 Bi i 此 分 类 适用 于 药品 物流 人 员 进行 药 
品 储存 库 区 及 储 位 、 NT n 
5 根据 传统 药品 保管 习惯 分 类 <、 ,次 小 
针对 繁多 的 药品 ， 将 质量 特性 中 保管 养护 措施 相近 的 药品 归 入 同一 大 类 ， 形 成 针 、 片 、 

水 、 粉 四 大 类 ， 如 图 2.14 所 示 。 这 样 分 类 方便 顷 大 保 员 对 在 库 药品 开展 分 类 保管 与 质量 维 

NA J/ 二 
护 工作 。 < x 


针剂 类 包括 液体 注射 剂 、 固 体 注射 剂 、 输 液 齐 


片 剂 类 包括 片 剂 、 丸 剂 、 滴 丸剂 和 胶 襄 剂 等 


水 剂 类 包括 液体 制剂 、 半 固体 制剂 (软膏 剂 、 眼 谊 
剂 、 霜 剂 等 ) 、 栓 剂 、 气 雾 剂 、 药 膜 等 















粉剂 类 包括 原料 药 、 颗 粒 剂 、 散 剂 、 十 糖浆 等 


图 2.14 按 药品 仓库 传统 分 类 习惯 的 分 类 体系 
6， 根据 药品 制备 与 使 用 指导 理论 不 同 分 类 
按 药品 制备 与 使 用 指导 理论 不 同 对 药品 的 分 类 体系 如 图 2.15 所 示 。 
7. 其 他 分 类 
按 药品 临床 用 途 分 类 ， 适 于 药品 销售 管理 、 零 售 现场 药品 陈列 与 临床 使 用 ， 按 组 成 药品 














的 化 学 成 分 分 类 ， 适 于 药品 的 在 库 管 理 与 质量 维护 、 临 床 医生 的 用 药 选 择 与 药剂 师 对 患者 的 
药 指导 等 。 


























人 妾 电 医 路 虹 要 帘 旷 ,并 涂 即时 坤 久 溃 


宇 盯 襄 昔 如 中 


应 链 - 


图 2. 















人 们 习惯 把 由 国外 研制 生产 的 药品 称 为 西药 ， 常 指 以 西医 理 
论 体系 为 基础 的 药品 ， 主 要 是 化 学 药品 和 生物 药品 〈 含 生物 
制品 和 生化 药品 ? 






人 们 习惯 把 我 国 传统 使 用 的 药物 称 为 中 药 ， 又 称 国 药 。 它 是 
我 国 的 国粹 ， 有 数 千 年 的 研究 和 使 用 历史 ， 其 最 本 质 特点 是 
在 中 医 理论 指导 下 应 用 






图 2.15 “ 按 药品 制备 与 使 用 指导 理论 不 同 对 药品 的 分 类 体系 
2.2.3 ”常用 药品 分 类 体系 
常用 药品 分 类 体系 是 按 我 国 《药品 管理 法 》 药 品 定义 中 各 类 药品 所 包含 的 范围 、 药 品 供 

















上 企业 运营 管理 需要 及 国家 药品 质量 监督 管理 要 求 ， 对 药品 天 形成 的 分 类 体系 ， 如 
16 所 示 。 NAN 


化 学 原料 药 ， 按 存在 状态 分 为 园林 丽人 体 、 气 体 原料 药 





生物 制品 ， 按 米 源 或 剂型 、 





图 2.16 药品 供应 链 各 环节 最 常用 药品 分 类 体系 
1.， 化 学 药品 
根据 药品 的 形态 及 在 药品 供应 链 中 应 用 环节 的 不 同 ， 将 化 学 药品 分 为 化 学 原料 药 与 化 学 





制剂 。 


(1) 化 学 原料 药 。 
化 学 原料 药 是 药品 生产 企业 用 于 制备 各 种 化 学 制剂 的 原料 。 可 按 原料 药 的 存在 状态 分 为 














固体 
其 来 


临床 


半 国 








、 液 体 、 气 体 三 大 类 ， 方 便 药品 生产 企业 物料 管理 员 及 生产 人 员 对 原料 药 进行 管理 ， 按 
源 可 分 为 天 然 、 半 合成 、 全 合成 三 大 类 ， 方 便 采购 人 员 、 物 料 管理 人 员 对 其 进行 管理 。 

2 化 学 制剂 。 

学 制剂 指 人 们 有 目的 地 并 按 一 定 质量 标准 ， 用 化 学 方法 ， 将 原料 药 或 中 间 体 合成 适合 
sid 用 法 和 用 量 的 药品 。 常 用 分 类 方法 有 如 下 几 种 。 

@ 按 制 剂 形态 分 类 : 液体 剂型 ， 如 溶液 剂 、 注 射 剂 等 ， 固 体 剂 型 ， 如 片 剂 、 胶 吉 剂 等 ; 
体 剂 型 如 软 吝 剂 、 凝 胶 剂 等 ， 气 体 剂 型 ， 如 气 雾 剂 、 喷 雾 剂 等 。 其 特点 是 简单 明了 ， 有 









































一 定 实际 意义 。 如 形态 相同 时 ， 制 备 、 贮 藏 和 运输 方式 比较 接近 ; 形态 不 同时 ， 制 剂 起 效 的 
速率 和 作用 时 间 往 往 不 同 ， 一 般 液 体制 剂 起 效 最 快 ， 而 固体 制剂 则 起 效 较 慢 。 不 足 之 处 是 没 
有 给 出 制剂 的 内 在 特性 和 给 药 途径 的 信息 。 按 制剂 形态 对 药品 分 类 的 各 种 剂型 如 图 2.17 所 示 
(从 左 至 右 为 液体 、 固 体 、 半 固体 、 气 体 剂 型 )。 















































图 2.17 ” 按 制 剂 形态 对 药品 分 类 的 各 种 剂型 ~ 


其 液 型 、 气 体 分 散 型 、 固 体 分 
制剂 的 分 散 状态 ， 以 及 对 
。 不 足 之 处 是 不 能 反映 给 药 途 
E 同 时 属于 不 同 的 分 散 系统 ， 如 注 





@ 按 分 散 系统 分 类 : 溶液 型 、 胶 体 溶液 型 、 乳 状 液 型 、; 
散 型 。 此 分 类 法 的 特点 是 将 所 有 的 剂型 看 作 分 散 系统 ， 可 5 
制 法 的 一 般 要 求 。 适 于 药品 生产 人 员 及 药品 质量 维护 人 员 
径 对 制剂 的 要 求 ， 有 时 一 种 剂型 由 于 辅料 与 制 法 的 不 同 
A RS 

按 给 药 途径 分 类 : 经 胃 肠 道 给 药 的 剂 闲 和 不 经 胃 肠 道 给 药 的 剂型 。 后 者 又 可 下 分 为 注 
和 
气 筋 剂 等 ， 皮 肤 给 药 ， 如 外 用 溶 ; 站、 所 剂 、 软 膏剂 4 糊 剂 、 贴 剂 等 ， 籍 膜 给 药 ， 如 
滴 眼 剂 、 滴 鼻 剂 、 含 河 剂 、 血 下 请 剂 栓剂 、 膜 剂 等 《一 艇 把 直肠 给 药 也 归于 斐 腊 给 药 一 类 ， 
如 灌肠 剂 、 栓 剂 、 直 肠 用 胶 训 等 总 此 分 类 法 的 特点 和 天 使 用 关系 比较 电 切 ， 能 反 遇 反 
途径 对 于 剂型 制备 的 特殊 和 i th 
化 铀 溶液 ， 可 以 是 注射 剂 、 滴 眼 剂 、 含 湾 草 疲 洪 | 等 。 

2. 中 药 入 \ | P 

中 药 是 以 传统 中 医药 理论 为 指导 ， 并 曾 述 其 作用 机 理 ， 应 用 于 临床 的 药物 ， 是 中 药材 及 
其 饮片 和 中 成 药 的 总 称 。 

中 药材 是 可 供 医疗 应 用 《〈 主 要 是 供 中 医用 ) 的 原料 药物 ， 指 未 经 精制 的 天 然 药物 ， 包 括 
动物 、 植 物 、 矿 物性 原料 药物 。 

中 药 饮片 是 指 将 原生 药材 经 过 炮制 加 工 过 程 的 制 成 品 ， 主 要 用 于 中 药方 剂 调配 。 两 者 均 
可 直接 入 药 ， 亦 可 作为 制备 中 成 药 的 原料 药 。 

中 成 药 是 指 以 中 药材 或 饮片 为 原料 ， 以 中 医 理论 为 指导 ， 按 规定 配方 和 技术 制 成 的 中 药 
剂型 ， 常 见 剂型 有 膏剂 、 丹 剂 、 丸 剂 、 散 剂 、 酒 剂 、 胶 剂 、 油 剂 、 片 剂 、 注 射 剂 、 摊 剂 、 胶 
训 剂 、 滴 丸剂 、 栓 剂 、 微 误 剂 、 静 脉 乳剂 、 气 和 雾 剂 、 膜 剂 、 冲 剂 等 。 

根据 其 来 源 、 制 备 工艺 、 用 途 、 形 态 、 化 学 成 分 等 不 同 ， 各 类 中 药 常用 分 类 体系 如 下 。 

(1) 中 药材 与 中 药 饮片 。 

@ 按 中 药 来 源 及 药 用 部 位 不 同 分 类 。 

A. 植物 药 又 根据 其 药 用 部 位 分 为 植物 的 营养 器 官 ( 含 根 、 茎 、 叶 ， 如 葛根 、 人 参 、 石 解 、 
鸡 血 蒋 、 桑 叶 、 荷 叶 )、 繁 殖 器 官 ( 花 、 果 、 种 籽 ， 如 菊花 、 金 楼 子 、 马 钱 子 ) 或 全 草 〈 含 真 
菌 类 的 全 株 ， 如 益母草 、 灵 芝 、 黑 木耳 )。 植 物 药 药材 及 其 入 药 部 位 如 图 2.18 所 示 。 
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宇 啸 际 小 虹 灯 痛 注 , 闫 冰 台中 机 忆 音 

















B. 动物 药 又 根据 其 药 用 部 位 分 为 动物 的 组 成 部 分 (如 整 甲 、 鹿 芋 、 墨 鱼 骨 、 桑 晨 峭 )， 
动物 分 小物 ( 蜂 房 、 蜂 蜡 ) 或 排泄 物 〈 夜 明 砂 )， 动 物 整体 〈 如 海马 、 僵 和 大 、 幅 内 、 斑 盐 )。 
动物 药 药 材 及 其 入 药 部 位 如 图 2.19 所 示 。 

C. 矿物 药 又 按 其 药 用 有 效 部 位 分 为 阴离子 〈 如 碘 化 钠 中 的 [)、 阳 离子 矿物 药 〈 如 氯 化 


钠 中 的 Na )。 


















































全 草 〈 全 株 ) 
真菌 类 












分 泌 物 
或 排泄 物 











图 2.19 动物 药 药材 及 其 入 药 部 位 








加 按 中 药 的 药理 作用 与 功效 分 类 。 

A. 解 表 药 类 凡 能 琉 解 肌 表 、 促 使 发 汗 ， 用 以 发 散 表 那 、 解 除 表 症 的 中 药 称 为 解 表 药 ， 
如 麻黄 、 防 风 、 细 辛 、 泗 荷 、 菊 花 、 柴 胡 等 。 

B. 泻 下 药 类 : 凡 能 引起 腹泻 或 滑 利 大 肠 ， 促进 排便 的 中 药 称 为 泻 下 药 ， 如 大 黄 、 番 海 叶 、 
火 麻 仁 、 部 李 仁 等 

C. 清热 药 类 : 凡 以 清 解 里 热 为 主要 作用 的 中 药 称 为 清热 药 ， 如 知 母 、 板 子 、 玄 参 、 黄 连 、 
人 金银花、 地 肯 皮 等 。 

D. 化 痰 止咳 药 类 : 凡 能 消除 痪 洗 或 减轻 和 制止 咳嗽、 气喘 的 中 药 称 为 化 病 止 咳 药 ， 如 半 
夏 、 杏仁 、 桔 梗 、 枇 杷 叶 、 罗 汉 果 等 。 

BE. 利水 渗 湿 药 类 : 凡 以 通 利水 道 、 渗 除 水 湿 为 主要 功效 的 中 药 称 为 利水 渗 湿 药 , 如 茯苓 、 

泽 泻 、 金 钱 草 、 海 金沙 、 石 于 等 

F 祛 风湿 药 类 ， 凡 以 祛除 肌肉 、 经 络 、 筋 骨 风湿 之 屠 ， 人 了 所要 作用 的 中 药 和 为 
祛 风湿 药 ， 如 木瓜 、 秦 区 、 威 灵 仙 、 海 风 蕨 、 海 党 、 雷 公 且 络 石 麻 、 徐 长 岩 等 

G 安神 药 关 ， 凡 以 镇 静安 神 为 主要 功效 的 中 药 称 为 安神 药 , 如 酸 赤 仁 、 柏 子 仁 、 夜 交 藤 、 
远志 等 。 \ 
AT Ryan an 


有 项、 丹参 、 川 营 、 牛 膝 、 益 母 草 、 红 花 、 西 引 化 等。 
LL 止血 药 类 ， 凡 具有 制止 体内 出 中 药 称 为 止血 药 ， 如 三 七 、 仙 位 草 、 地 栓 、 小 


获 、 白 茸 根 、 稿 节 、 断 血 流 等 。 <、 
J. 补益 药 类 : 凡 能 补益 大体 气 血 阴 阳 不 足 ， 攻关 机 民 丰 以 治疗 各 种 虚 症 的 中 药 称 为 

补益 药 ， 如 入 参 、 西 洋 参 党 参 > 黄 苞 、 当归 、 自 术 $ 沙 参 、 补 骨 脂 、 女 贞 子 、 绞 股 蓝 等 。 
K. 治 癌 药 类 : 凡 用 于 i 定 疗效 的 中 药 ， 称 为 治 癌 药 ， 如 长 春 






































花 、 喜 树 、 草 草 、 自 葬 、 白花 蛇 舌 草 、 半 二 龙 葵 、 天 莫 、 茧 梨 根 、 黄 独 、 七 叶 一 枝 花 等 。 

@ 接 中 药 的 人 成 分 分 类 。 按 中 药 的 化 学 成 分 分 类 ， 中 药 可 分 为 生物 碱 类 、 黄 酮 类 、 埋 
类 、 香 豆 素 类 、 徇 发 油 类 、 糖 类 、 蛋 白质 和 氨基 酸 类 、 有 机 酸 类 、 黑 质 类 、 树 脂 类 等 。 按 化 
学 成 分 分 类 便于 学 习 和 研究 中 药 的 有 效 成 分 和 进行 理化 分 析 ， 利 于 研究 有 效 成 分 与 疗效 的 关 
系 ， 方 便 药品 在 库 质量 维护 。 

@ 按 中 药材 和 饮片 的 等 级 、 规 格 分 类 。 中 药材 和 饮片 在 进入 流通 市 场 时 还 按 质 量 的 优 劣 、 
产地 的 不 同 、 采 收 季节 等 划分 规格 与 等 级 ， 以 便 制订 相应 的 销售 价格 。 

A. 按 中 药材 与 饮片 的 产地 不 同 分 类 。 例 如 ， 麦 冬 分 “ 杭 麦 冬 ” 与 “ 川 麦 冬 ”。 

B. 按 采 集 时 间 不 同 分 类 。 因 为 采 收 时 间 不 同 ， 质 量 差异 较 大 ， 中 药 商 品 常 以 此 划分 不 同 
的 规格 。 例 如 ， 三 七 分 “ 春 三 七 ”“ 冬 三 七 ”两 种 规格 ， 前 者 于 花 前 采 收 ， 体 重 质 坚 ， 质 优 ; 
后 者 于 果 熟 后 采 收 ， 体 较 轻 泡 ， 质 较 次 。 

C. 按 产 地 加 工 方法 不 同 分 类 。 例 如 ， 附 子 划 分 为 “ 盐 附 子 ” 和 “ 附 片 ”两 类 。 

D. 按 药 材 的 外 部 形态 不 同 分 类 。 有 些 药 材 的 外 部 形态 或 完整 程度 不 同 ， 其 商品 规格 也 不 
同 。 例 如 ， 浙 贝 母 分 为 “大 贝 ” 和 “ 珠 贝 ”两 种 规格 ; 川 贝 母 依 外 部 形态 分 为 松 贝 、 青 贝 、 
炉 贝 三 种 规格 ， 其 中 松 贝 质量 优 于 青 贝 、 炉 贝 。 

E. 按 药 材 的 重量 或 大 小 分 类 。 单 个 药材 的 大 小 和 轻重 与 其 质量 有 密切 关系 。 通 常 个 大 体 
重 者 质 优 ， 个 小 体 轻 者 质 次 。 例 如 ， 天 麻 每 千克 26 支 以 内 为 一 等 ，46 支 以 内 为 二 等 。 





























宇 啸 际 小 虹 灯 痛 芒 ,并 涂 即时 山 久 溃 





宇 盯 襄 昔 如 中 














FE. 按 药 用 部 位 的 不 同 疗效 分 类 。 例如 ,当归 按 药 用 部 位 疗效 差异 分 为 “全 归 ” 和 “ 归 身 ” 
桑 科 植物 桑树 有 “和 桑 叶 ”“ 桑 枝 ”“ 桑 棋 ”“ 桑 白 皮 ”。 

G. 按 药材 的 来 源 分 类 。 有 些 药材 因 来 源 科 、 属 、 种 不 同 ， 内 在 质量 和 形态 不 一 ， 据 此 划 
分 等 级 。 例 如 ， 麻 黄 分 为 “ 草 麻黄 ”与 “ 木 麻黄 ”;， 葛根 又 分 为 “ 野 葛 ”与 “ 甘 葛 ”。 

(2) 中 成 药 。 

@ 按 中 成 药 的 剂型 不 同 分 类 。 此 法 突出 药品 剂型 特点 。 在 传统 中 成 药 的 给 药 形式 , 如 丸 、 
散 、 襄 、 丹 、 酒 、 露 、 茶 、 锭 剂 剂型 基础 上 ， 应 用 现代 化 学 制剂 的 制备 工艺 与 现代 化 的 制药 
设备 拓展 中 成 药 的 剂型 以 适应 临床 用 药 需要 。 

@ 按 中 成 药 的 功效 分 类 。 此 法 突出 药品 的 功能 ， 适 于 临床 给 药 及 零售 环节 的 商品 陈列 
应 用 。 

@ 按 中 成 药 治疗 的 病症 分 类 。 此 法 突出 药品 的 功能 ， 适 于 临床 中 医 对 症 给 药 。 

3. 生物 药品 Ks 


生物 药品 是 利用 生物 体 、 生 物 组 织 或 其 成 分 综合 
免疫 学 、 物 理化 学 和 药学 的 原理 和 方法 进行 加 工 和 制 
的 药品 。 通 常 包括 生物 制品 和 生化 药品 及 其 相关 
直接 制 取 的 各 种 天 然 生理 活性 物质 和 人 工 合成 或 半 合 成 的 天 然 物 质 类 似 物 )。 

(1) 生化 药品 。 4 " 
生化 药品 通常 按 其 化 学 本 质 与 化 学 特性 分 类 。 

@ 氨基 酸 及 其 衍生 物 类 。 包 括 天 然 氨基 酸 和 氨基 酸 泥 介 网 及 氨基 酸 衍生 物 。 

加 多 及 和 蛋白 质 类 。 多 肤 有 俯 产 素 、 降 钙 素 、 陕 高 血糖 来， 蛋白 质 有 了 血清 白 蛋 白 、 球 绰 
白 、 胰 岛 素 等 。 7 wT 

@@ 酶 与 畏 酶 类 。 柄 按 其 功能 可 分 成 消化 酶 闫 \\ 消 炎 酶 类 、 心 脑 血 管 治疗 酶 类 、 抗 及 痛 栈 
类 、 氧 化 还 原 酶 类 等 5 畏 酶 种 类 繁多 ， 结 梅 各 异 广 一 部 分 也 属于 核酸 类 药品 。 

@ 核酸 及 其 降解 物 和 衍生 物 类 。 包 括 -DNA、RNA、 多 聚 核 董 酸 、 单 核 背 酸 、 核 苷 、 碱 
基 等 。 人 工 化 学 修饰 的 核 背 酸 、 核 苷 、 碱 基 等 的 衍生 物 ， 如 5- 氟 尿 喀 喀 、6- 欧 基 嗓 叭 。 

@ 精 类 。 以 粘 多 糖 为 主 ， 如 硫酸 角质 素 、 硫 酸软 骨 素 和 透明 质 酸 。 

@ 脂 类 。 主 要 是 脂肪 和 脂肪 酸 类 、 磷 脂 类 、 胆 酸 类 、 固 醇 类 、 路 啉 类 。 

@ 维生素 。 有 水 溶性 维生素 C 及 B 族 维生素 ， 脂 溶性 维生素 A、D、E。 

(2) 生物 制品 。 

生物 制品 通常 按 所 采用 的 材料 来 源 、 制 法 或 用 途 不 同 分 类 。 

@ 按 来 源 、 化 学 结构 、 制 备 方法 和 用 途 不 同 分 类 。 

A. 疫苗 类 。 又 按 来 源 及 预防 疾病 的 不 同 分 为 以 下 4 类 。 细 菌 类 疫苗 ， 如 卡介苗 ， 一 种 用 
来 预防 儿童 结核 病 的 预防 接种 疫苗 病毒 类 疫苗 ， 如 重组 乙 型 肝炎 疫苗 ， 一 种 用 来 预防 乙 开 
肝炎 的 疫苗 ， 交 般 灰质 炎 疫 苗 ， 俗 称 “ 糖 丸 ”， 一 种 用 来 预防 儿童 小 儿 麻痹 症 的 疫苗 : 类 毒 素 
疫苗 ， 如 破 伤风 类 毒素 ， 破 伤风 梭 菌 产生 的 外 毒素 ， 经 处 理 可 预防 破 伤风 ;联合 疫苗 ， 如 麻 
次 与 风疹 疫苗 。 

B. 抗体 类 。 又 分 为 多 克隆 抗体 (如 破 伤风 抗 毒素 ， 含 特异 性 抗体 ， 具 有 中 和 破 伤风 毒素 
的 作用 ， 可 预防 和 治疗 破 伤风 梭 菌 感染 )， 单 克隆 抗体 (如 入 乙 型 肝炎 免疫 球 蛋白 、 人 狂犬 病 
免疫 球 蛋 白 )， 基 因 工 程 抗体 (如 抗 人 脖 腕 癌 只 菌 体 单 链 抗体 )。 


























































































C. 血液 制品 类 。 又 分 为 血浆 〈 如 新 鲜 冷 冻 血 浆 、 普 通 冷冻 血浆 )， 血 细胞 成 分 〈 红 细胞 、 
细胞 )， 血浆 蛋白 (如 白 蛋 白 、 免 疫 球 蛋 白 )， 血 液 代用 品 ( 如 血浆 代用 品 、 红 细胞 代用 品 )， 


















































D. 细胞 因子 类 。 如 基因 工程 白细胞 介 素 、 促 红细胞 生成 素 、 干扰 素 、 肿 瘤 坏死 因子 、 集 














E 重组 激素 类 。 主 要 为 多 肘 蛋 白质 激素 ， 如 重组 人 人 胰岛素、 重组 人 生长 激素 。 

F. 微 生 态 制品 。 又 称 微 生 态 调节 剂 ， 是 指 在 微 生 态 学 理论 指导 下 ， 用 有 利于 人 体 的 益生 
菌 及 其 代谢 产物 或 生长 促进 物质 制 成 的 制剂 ， 如 双 歧 杆 菌 、 乳 酸 杆菌 、 酷 酸 梭 菌 等 。 

G 其 他 生物 制品 。 如 组 织 制品 ， 为 衍化 于 人 类 细胞 或 组 织 的 制品 。 

@ 按 制备 方法 和 制剂 物理 性 状 不 同 分 类 。 

A. 精制 品 。 将 原 制品 (一 般 为 粗 制 品 ) 用 物理 或 化 学 方法 除去 无 效 成 分 ， 进 行 浓缩 提纯 
制 成 精制 品 ， 如 精制 破 伤风 类 毒素 及 抗 毒素 、 精 制 人 Tf 扩 和 

B. 多 联 多 价 制品 es 品 。 一 种 剂型 的 成 分 包 
括 同一 制品 的 不 同 群 、 型 别 者 称 为 多 价 制品 ， 如 伤寒 
性 坏 姜 抗 毒素 等 。 

C. 混合 制剂 。 eed 可 以 起 到 预防 几 种 疾病 的 作用 ， 如 
吉日 咳 菌 苗 、 白 喉 和 破 伤风 类 毒素 混合 制剂 

ny 冷冻 干燥 制 成 的 固体 制品 。 这 类 制品 有 利于 
保存 、 运 输 和 使 用 ， 几 乎 所 有 活 菌 疫苗 都 为 冻 干 制品 。 

E. 吸附 制品 。 吸 附 制 品 是 在 液 人 这 类 和 
品 具有 延长 刺激 时 间 、 人 优点 。 

> 

A wen 如 疫苗 类 ， ER 
作用 。 
B. 治疗 用 NO i 抗菌 血清 及 抗 病毒 血清 ， 一 般 用 类 毒素 、 
细菌 、 病 毒 等 特定 抗原 免疫 马 、 牛 、 羊 等 动物 ， 经 采血 、 分 离 血 浆 或 血清 后 精制 而 成 ， 多 为 
特异 性 免疫 球 蛋 白 ， 如 白喉 抗 毒素 、 抗 炭 癌 血清 、 抗 狂犬 病 血清 ;血液 制品 一 一 占 治疗 
物 制品 的 大 部 分 ， 用 于 防止 因 病 理 或 中 传 缺 陷 所 致 的 某 种 成 分 不 足 引起 的 疾病 ， 常 用 有 冻 二 
人 血浆 、 白 蛋白 、 球 蛋白 、 免 疫 球 蛋 白 及 凝血 因子 :免疫 调节 剂 一 可 提高 人 体 的 非特 异性 
免疫 功能 ， 以 达到 防 病 治 病 的 效果 ， 有 细菌 关 免 疫 调节 剂 、 细 胞 因子 类 制剂 

C. 诊断 用 生物 制品 。 可 根据 临床 诊断 病源 的 不 同 分 为 细菌 学 诊断 制剂 、 病 毒 学 诊断 制 
剂 、 免 疫 学 诊断 制剂 按 在 人 体 的 使 用 部 位 分 为 体外 与 体内 诊断 试剂 


2.2.4 ”常用 药品 分 类 目录 与 应 用 


1.《 国 家 基本 药物 目录 》 
2018 年 版 《国家 基本 药物 目录 》 已 经 发 布 。 目 录 分 为 化 学 药品 和 生物 制品 、 中 成 药 、 中 
药 饮片 3 个 部 分 。 其 中 ， 化 学 药品 和 生物 制品 依 临床 药理 学 分 类 ， 共 417 个 品种 ， 中 成 药 按 
功能 分 类 ， 共 计 268 个 品种 ， 中 药 饮 法 不 列 具体 品种 ， 用 文字 表述 。 化 学 药品 、 生 物 制品 与 
中 成 药 合计 685 个 品种 。 目 录 中 的 化 学 药品 和 生物 制品 数量 与 世界 卫生 组 织 现行 推荐 的 基本 
药物 数量 相近 ， 并 坚持 中 西药 并 重 。 









































乙 三 联 菌 苗 和 多 价 精制 气 
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宇 啸 妹 小 虹 灯 前 注 ,并 涂 即时 山 久 溃 





宇 盯 训 昔 如 哇 


便 ; [知识 链 巷 
《国家 基本 药物 目录 管理 办 法 〈 和 暂行)》( 节 选 ) 


第 一 条 “基本 药物 是 适应 时 本 医疗 卫生 需求 ， 剂 型 运 宣 ,价格 合理 ， 能 够 保障 供应 ， 公 众 可 公平 获得 的 
药品 。 政 府 举办 的 基层 医疗 卫生 机 构 全 部 配备 和 使 用 基本 药物 ， 其 他 各 类 医疗 机 构 也 都 必须 按 规定 使 用 基本 
药物 。 

第 二 条 “国家 基本 药物 目录 中 的 药品 包括 化 学 药品 、 生 物 制 品 、 中 成 药 。 化 学 药品 和 生物 制品 主要 依据 
是 订 药理 学 分 类 ， 中 成 药 主 要 依据 功能 分 类 。 

第 三 条 “国家 基本 药物 工作 委员 会 负责 协调 解决 制定 和 实施 国家 基本 药物 制度 过 程 中 名 个 环节 的 相关 
政策 问题 , 确定 国家 基本 药物 制度 框架 ， 确 定 国 家 基本 药物 自 录 洲 选 和 调整 的 原则 、 范 围 、 程 序 和 工作 方案 
审核 国家 基本 药物 目录 ， 名 有 关 部 门 在 职责 范围 内 侯 好 国家 基本 药物 送 选 调整 工作 。 委 员 会 由 卫生 部 、 国 家 
发 展 和 改革 委员 会 、 工 业 和 信息 化 部 、 监 察 部、 财政 部 、 人 力 资源 和 社会 傈 承 表 商务 部 、 国 家 食品 药品 上 
督 管理 局 、 国 家 中 医药 管理 局 组 成 。 办 公 室 设 在 卫生 部 ， 承 担 国家 基 林 关 物 工作 委员 会 的 日 党 工作 。 

第 四 条 WN 、 使 用 方便 、 中 西药 并 重 、 基 本 保 
障 、 临 床 首选 和 基层 能 够 配备 的 原则 ， 结 全 我国 ee en le he 
SOA 医疗 服务 体系 、 基本 医疗 保障 体系 相 竹 接 ， 


第 五 条 “国家 基本 药物 目录 中 的 化 学 药品 、 生 物 制品 “中 成 药 ， 应 当 是 《中 华人 民 共和 国药 典 》 收 载 的 ， 
卫生 部 、 ea 除 急救 、 折 救 用 药 外 ， 独 家 生产 品种 纳 人 国家 基本 
药物 目录 应 当 经 过 单独 论证 SO 

i nen in 


R24 
列 ， 中 成 药 采 用 药品 通用 名 称 。 
(资料 ttp://www.gov: a t/2009-08/18/content_1395426.htm. ) 


2 要 ,> 
2.《 麻 醉 药品 和 精神 药品 品种 目录 和 
这 两 类 药品 入、 前 的 目录 为 2007 年 版 《 详 见 国家 食品 药品 监督 管理 总 局 官网 )。 其 中 ， 
麻醉 药品 目录 包括 123 种 麻醉 药品 ， 精 神 药 品目 录 包 括 132 种 精神 药品 。 


全 ) 【知识 链 从 】 































































































































































































































































































































































































《麻醉 药品 和 精神 药品 管理 条 例 》( 节 选 ) 


第 一 条 为 加 强 麻醉 药品 和 精神 药品 的 管理 ， 保 证 麻醉 药品 和 精神 药品 的 合法 、 安 全 、 合 理 使 用 ， 防 止 
流入 非法 渠道 ， 根 据 药品 管理 法 和 其 他 有 关 法 律 的 规定 ， 制 定 本 条 例 。 

第 二 条 ”麻醉 药品 药 用 原 植物 的 种 植 ， 麻 醉 药 品 和 精神 药品 的 实验 研究 、 生 产 、 经 营 、 使 用 、 储 存 、 运 
输 等 活动 以 及 监督 管理 ， 适 用 本 条 例 。 麻 醇 药 品 和 精神 药品 的 进出 口 依照 有 关 法 律 的 规定 办 理 。 

第 三 条 ”本 条 例 所 称 麻醉 药品 和 精神 药品 ， 是 指 列 人 麻醉 药品 目录 、 精 神 药品 目录 (以 下 称 目 录 ) 的 药 
品 和 其 他 物质 。 精 神 药品 分 为 第 一 类 精神 药品 和 第 二 类 精神 药品 。 
目录 由 国务 院 药品 监督 管理 部 门 会 同 国务 院 公安 部 门 、 国 务 院 卫生 主管 部 门 制定 、 调 整 并 公布 。 

上 市 销售 但 尚未 列 人 目录 的 药品 和 其 他 物质 或 者 第 二 类 精神 药品 发 生 小 用 ， 已 经 造成 或 者 可 能 造成 严重 
社会 危害 的 ， 国 务 院 药品 监督 管理 部 门 会 同 国务 院 公 安 部 门 、 国 务 院 卫生 主管 部 门 应 当 及 时 将 该 药品 和 该 物 
质 列 人 目录 或 者 将 该 第 二 类 精神 药品 调整 为 第 一 类 精神 药品 。 



























































































































































































































































第 四 条 ”国家 对 麻醉 药品 药 用 原 植物 以 及 麻醉 药品 和 精神 药品 实行 管制 。 除 本 条 例 另 有 规定 的 外 ,任何 
单位 、 个 人 不 得 进行 麻醉 药品 药 用 原 植物 的 种 植 以 及 麻醉 药品 和 精神 药品 的 实验 研究 、 生 产 、 经 营 、 使 用 、 
储存 、 运 输 等 活动 。 

第 五 条 ”国务院 药 品 监督 管理 部 门 负责 全 国 麻醉 药品 和 精神 药品 的 监督 管理 工作 ， 并 会 同 国务 院 农业 主 
管 部 门 对 麻醉 药品 药 用 原 植物 实施 监督 管理 。 国 务 院 公安 部 门 负 责 对 造成 麻醉 药品 药 用 原 植物 、 麻 醉 药品 和 
精神 药品 流入 非法 渠道 的 行为 进行 查处 。 国 务 院 其 了 他 有 关 主 管 部 门 在 各 自 的 职责 范围 内 负责 与 麻醉 药品 和 精 
神 药 品 有 关 的 管理 工作 。 

省 自治 区 、 直辖 市 人 民政 府 药品 监督 管理 部 门 负责 本 行政 区 域内 麻醉 药品 和 精神 药品 的 监督 管理 工作 。 
县 级 以 上 地 方 公安 机 关 负 责 对 本 行政 区 域内 造成 麻醉 药品 和 精神 药品 流入 非 法 渠道 的 行为 进行 查处 。 县 级 以 
上 地 方 人 民政 府 其 他 有 关 主 管 部 门 在 各 自 的 职责 范围 内 负责 与 麻醉 药品 和 精神 药品 有 关 的 管理 工作 。 

(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0784/23500.html.) 


3.《 医 疗 用 毒性 药品 目录 》 


je 

毒性 药品 管理 品种 目录 ， 目 前 为 1988 年 版 详 见 国家 食 蜗 药品 监督 管理 总 局 官网 )， 包 
括 毒性 中 药品 种 27 种 和 毒药 西药 品种 13 种。 。 ， 宗 

(1) 毒性 中 药品 种 27 种)。 SS 

丰 石 ( 红 、 白 )、 破 逢 、 水 银 、 生 马 钱 子 、 生 州 他 \ 生 草 乌 、 生 白 附 子 、 生 附子 、 生 半 夏 、 
生 南 星 、 生 巴豆 、 斑 徐 、 青 娘 虫 、 红 妖 子 < ,时 甘 遂 、 生 狼 毒 、 生 项 黄 、 生 千金 子 、 生 天 仙子 、 
曾 羊 花 、 雪 上 一 枝 蒿 、 自 降 丹 、 蟾 酥 、 漳 外 花 、 红 粉 、 轻 粉 、 雄 黄 。 

(2) 毒性 西药 品种 (13 种 )。 ~ > 

去 忆 酸 毛 花 音 两 、 阿 托 品 。 许 地 黄 毒 茸 、 所 澳 酸 后 马 拭 品 、 三 氧化 二 砷 、 毛 果 革 香 碱 、 
升 未 、 水 杨 酸 毒 记 豆 碱 、 亚 态 酸 钾 、 气 省 酸 东 贡 车 碱 % 于 的 宁 、 亚 砷 酸 注射 波 、A 型 肉 毒 毒 
素 及 其 制剂 。 。 .一 NS 

除 亚 砷 酸 射 必 东 内 毒素 制剂 册 的 刘 作 药品 西药 品种 是 指 原 笠 药 ， 中 药品 种 是 
指 原 药材 和 侈 全 不 全 制剂 。 毒性 药品 的 西药 品种 士 的 宁 、 阿 托 品 、 毛 果 芸 香 碱 等 包括 其 盐 
类 化 合 物 。 


全 ) 【知识 链 薛 】 










































































































































































《医疗 用 毒性 药品 管理 办 法 》( 节 选 ) 


第 二 条 ”医疗 用 毒性 药品 (以 下 简称 毒性 药品 ) ， 系 指 毒 性 剧烈 、 治 疗 剂量 与 中 毒剂 量 相近 ， 使 用 不 当 
会 至 人 中 毒 或 死亡 的 药品 。 
毒性 药品 的 管理 品种 ， 由 卫生 部 会 同 国家 医药 管理 局 、 国 家 中 医药 管理 局 规定 。 
第 三 条 ”毒性 药品 年 度 生 产 、 收 购 、 供 应 和 配制 计划 ， 由 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 医药 管理 部 门 根据 医疗 需 
制定 ， 经 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 卫生 行政 部 门 审核 后 ， 由 医药 管理 部 门下 达 给 指定 的 毒性 药品 生产 、 收 购 、 
供应 单位 ， 并 抄 报 卫 生 部 、 国 家 医药 管理 局 和 国家 中 医药 管理 局 。 生 产 单位 不 得 擅自 改变 生产 计划 ,自行 
销售 。 
第 四 条 ” 药 厂 必须 由 医药 专业 人 员 负 责 生 产 、 配 制 和 质量 检验 ， 并 建立 严格 的 管理 制度 ， 严 防 与 其 他 药 
品 混杂 。 每 次 配料 ,必须 经 两 人 以 上 复核 无 误 , 并 详细 记录 每 次 生产 所 用 原料 和 成 品 数 , 经 手 人 要 签字 备查 。 
所 有 工具 、 容 器 要 处 理 干净 ， 以 防 污染 其 他 药品 。 标 示 量 要 准确 无 误 ， 包 装 容器 要 有 毒药 标志 。 
第 五 条 毒性 药品 的 收购 、 经营 , 由 各 级 医药 管理 部 门 指定 的 药品 经 营 单位 负责 ; 配方 用 药 由 国营 药店 、 








































































































































































































































































































并 叫 慰 小 遇 煌 恒基 , 状 冰 台中 地 忆 音 


主 呵 洲 芍 即兴 








医疗 单位 负责 。 其 他 任何 单位 或 者 个 人 均 不 得 从 事 毒 性 药品 的 收购 、 经 营 和 配方 业务 。 
第 六 条 ”收购 、 经 营 、 加 工 、 使 用 毒性 药品 的 单位 必须 建立 健全 保管 、 验 收 、 领 发 、 核 对 等 制度 ， 严防 
收 假 、 发 错 ， 严 禁 与 其 他 药品 混杂 ， 做 到 划 定 仓 间 或 仓位 ， 专 柜 加 锁 并 由 专人 保管 。 
毒性 药品 的 包装 容器 上 必须 印 有 毒药 标志 ， 在 运输 毒性 药品 的 过 程 中 ， 应 当 采 取 有 效 措施 ， 防 止 发 生 
故 。 
第 七 条 凡 加 工 炮制 毒性 中 药 ， 必 须 按照 《中 华人 民 共和 国药 典 》 或 者 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 卫生 行政 部 
门 制定 的 《炮制 规范 》 的 规定 进行 。 药 材 符合 药 用 要 求 的 ， 方 可 供应 、 配 方 和 用 于 中 成 药 生产 。 
第 八条 ”生产 毒性 药品 及 其 制剂 ， 必 须 严 格 执行 生产 工艺 操作 规程 ， 在 本 单位 药品 检验 人 员 的 监督 下 准 
确 投料 ， 并 建立 完整 的 生产 记录 ， 保 存 五 年 备查 。 
在 生产 毒性 药品 过 程 中 产生 的 废弃 物 ， 必 须 妥善 处 理 ， 不 得 污染 环境 。 
第 九条 ”医疗 单位 供应 和 调配 毒性 药品 ， ee 人 ， 赁 盖 
有 医生 所 在 的 医疗 单位 公章 的 正式 处 方 。 每 次 处 方剂 量 不 得 超过 
(资料 来 源 : http://www.sda. gOV: /CLO056/10770.html. ) 


4. 《放射 性 药品 目录 》 AN 

TS 

(1) 第 一 类 《放射 性 药品 使 用 许可 证 》。 

允许 使 用 体外 诊断 用 各 种 放射 性 分 四 人 促 四 
状 腺 激素 放射 免疫 分 析 药 盒 、 人 促 甲状 激素 免疫 放射 分 析 药 盒 、 人 促 甲状 激素 纸 片 放射 免疫 
分 析 药 盒 、 人 促 甲状 激素 纸 片 免疫 放 计 分 析 药 盒 、 催 乳 素 放 射 免疫 分 析 药 盒 、 人 生长 素 放 身 
免疫 分 析 药 盒 、 人 促 黄体 生成 激素 放射 免疫 分 析 药 盒 \ 人 促 卯 汐 生 成 激素 放射 免疫 分 析 药 例 、 
TO 人 线 毛 膜 促 狂 具 激 素 放 免 药 伪 (抗体 )、 人 绒毛 采 
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促 性 激素 放射 性 免疫 分 析 药 盒 〈 测 尿 )、 人 胎盘 人 射 免疫 分 析 药 盒 、 甲 状 腺 素 放射 免疫 
分 析 药 盒 、 三 碘 甲 放射 免疫 分 析 药 谷 、 三 碘 甲 腺 原 氨 酸 摄取 药 愈 、 游 离 甲状 腺 素 放 
射 免疫 分 析 药 僵 \ 游离 三 碘 甲 原 氨 酸 放射 免疫 分 析 药 盒 、 反 碘 甲 腺 原 氨 酸 放射 免疫 分 析 药 盒 、 
孚 机 放射 免疫 分 药 盒 、 雌 二 醇 放 射 免疫 分 析 药 盒 、 雌 三 醇 放 射 免疫 分 析 药 盒 、 肉 酮 放射 锡 
疫 分 析 药 盒 、 皮质 醇 放射 免疫 分 析 药 例 、 酷 固 酮 放射 免疫 分 析 药 傅 、 胰 岛 素 放射 免疫 分 析 药 
盒 、 人 C 肽 放射 免疫 分 析 药 盒 、 胰 高 血糖 素 放射 免疫 分 析 药 盒 、 血 管 紧张 素 I 放射 免疫 分 析 
药 盒 、 血 管 紧张 素 开 放射 免疫 分 析 药 盒 、 心 钠 素 放射 免疫 分 析 药 盒 、 血 栓 烷 B, 放射 免疫 分 析 
药 盒 、6 一 酮 一 前 列 腺 素 Fia 放射 免疫 分 析 药 盒 、a 一 颗粒 膜 蛋白 免疫 放射 分 析 药 盒 、 肌 红 蛋 
放射 免疫 分 析 药 盒 、 铁 蛋白 放射 免疫 分 析 药 盒 、 抗 凝血 酶 开放 射 免 疫 分 析 药 盒 、 内 皮质 素 
放射 免疫 分 析 药 盒 、 转 运 铁 蛋白 放射 免疫 分 析 药 盒 、 骨 泌 素 放射 免疫 分 析 药 盒 、 骨 动 素 放射 
免疫 分 析 药 盒 、 甘 胆 酸 放 射 免疫 分 析 药 盒 、B 一 微 球 蛋白 放射 免疫 分 析 药 盒 、ai 一 微 球 蛋 白 
放射 免疫 分 析 药 盒 、TH 糖 蛋白 放射 免疫 分 析 药 盒 、 免 疫 球 蛋 白 G 放射 免疫 分 析 药 盒 、 白 蛋 
放射 免疫 分 析 药 盒 、 免 疫 球 蛋白 A 放射 免疫 分 析 药 盒 、 分 泌 型 免疫 球 蛋 白 A 放射 免疫 分 析 
药 盒 、 血 清 分 泌 型 免疫 球 和 蛋白 A 放射 免疫 分 析 药 盒 、 甲 状 腺 球 和 蛋白 抗 体 分 析 药 盒 、 甲 状 腺 微 
粒 抗体 分 析 药 盒 、 胰 岛 素 抗体 分 析 药 盒 、 脱 氧 核糖 核酸 抗体 分 析 盒 、 癌 胚 抗 原 放射 免疫 分 析 
药 盒 、 癌 胚 抗原 免疫 放射 分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 50 免疫 放射 分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 125 免疫 放射 
分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 15 一 3 免疫 放射 分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 27 一 29 放射 免疫 分 析 药 盒 、 糖 类 
原 19 一 9 放射 免疫 分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 19 一 9 免疫 放射 分 析 药 盒 、 糖 类 抗原 242 免疫 放射 
析 药 盒 、 胃 癌 MG 免疫 放射 分 析 药 盒 、 前 列 腺 特异 抗原 放射 免疫 分 析 药 盒 、 前 列 腺 特异 抗 



































































































































沁 阅 等 





免疫 放射 分 析 药 盒 、 甲 胎 蛋白 放射 免疫 分 析 药 盒 、 甲 胎 蛋 白 免疫 放 射 分 析 药 盒 、 酸 性 铁 蛋 
放射 免疫 分 析 药 盒 、 铜 蓝 蛋 白 放射 免疫 分 析 药 盒 、 透 明 质 酸 放 射 免疫 分 析 药 盒 、 人 绒毛 膜 促 
性 腺 激素 一 B 亚 单位 放射 免疫 分 析 药 盒 、 人 绒毛 膜 促 性 腺 激素 一 B 亚 单位 免疫 放射 分 析 药 盒 、 
地 戈 辛 放射 免疫 分 析 药 盒 、 吗 啡 放射 免疫 分 析 药 盒 、 碳 酸 醋 酶 放射 免疫 分 析 药 盒 、 超 氧化 物 
歧化 酶 放射 免疫 分 析 药 盒 、 甲 状 腺 球 蛋 放射 免疫 分 析 药 盒 。 

(2) 第 二 类 《放射 性 药品 使 用 许可 证 》。 

@ 允许 使 用 的 体内 诊断 放射 性 药品 品种 如 下 : 碘 [1 ] 化 钠 口服 溶液 、 邻 碘 [I] 
马 尿酸 钠 注射 液 、 碘 [I ] 化 钠 胶 误诊 断 用 ) 碘 ['* 了] 化 钠 口服 溶液 、 碘 [1] 化 
钠 注射 液 、 枸 橡 酸 镶 [“Ga] 注射 液 、 氯 化 亚 包 [”T1] 注射 液 、 铬 [cr] 酸 钠 注射 液 、 氨 
[Xe] 注射 液 。 

@ 允许 使 用 的 体内 治疗 放射 性 药品 品种 如 下 : 磷 [PJ] 酸 钠 口服 溶液 、 磷 [*P] 酸 钠 
注射 液 、 胶 体 [>P] 酸 铭 注射 液 、 来 昔 决 南 多 [ Sm] 注射 液 3 J [sr] 注射 液 ( 进 
口 )、 胶 体 金 [Au] 注射 液 。 
@ 允许 使 用 的 即时 标记 的 体内 放射 性 药品 品种 如 下 ee \ 锝 [”"Te] 






























































依 蔡 菲 宁 注 射 液 、 锝 [”mTe] 二 药 丁 ee : c] 植 酸 盐 注射 液 、 锝 [omTe] 
焦 磋 酸 盐 注 射 液 、 得 [%mTe] 亚 甲 基 一 腾 酸 盐 注射 芒 : 得 [wwTo] 了 全 白 蛋 白 注射 液 、 锝 [wwTe] 
喷 夫 酸 盐 注 射 液 、 锝 [meTe] 双 半 胱 乙 本 注射 液 、 多 ?Te] 甲 乞 异 及 注射 液 、 锝 [xmTb] 
双 半 胱 氨 酸 注射 液 。 





© 允许 使 用 第 二 类 许可 证 项 下 的 品种 。 

@ 可 利 月 放射 性 核 素 发 生 唱 及 ann 高 锝 [”"Tc] 酸 
钠 注 射 液 (WMo 一 "Te )、 锝 [”"Te] 关 酸 盐 注 射 液 、 锝 [Te] 植 酸 盐 注射 
液 、 锝 [”"Te] 焦 磷酸 盐 注 射 液 、 锝 [Tod] 二 腾 酸 盐 注 射 液 、 锝 [”"Tc] 葡 庚 糖 酸 
盐 注 射 液 、 锝 ETE 六 聚合 白 蛋 白 注射 液 和 多 车”"Te] 双 半 胱 乙 酯 注射 液 、 钼 [Te] 甲 所 
异 且 注 射 液 NE 双 半 胱 氨 酸 注射 液 ! 锝 [”"Te] 喷 普 酸 盐 注射 液 、 锝 [9mTe] 依 沙 
美 膨 注射 液 、 锝 [%mTe] 右 施 糖 本 105 注射 液 、 锝 [9mTe] 硫 乙 甘 及 注射 液 、 锝 [9mTe] 依 
蔡 菲 宁 注 射 液 、 握 化 钢 ['"In] 注射 液 ("3Sn 一 "amln 发 生 器 )、 胶 体 磷酸 钢 [3mln] 注射 液 、 
钢 [aln] 洋 替 腾 酸 注射 液 。 

@ 可 利用 市 售 的 自动 合成 系统 制备 和 使 用 ， 如 气 ["F] 一 脱氧 葡 糖 注射 液 及 氮 [2N] 
一 氨 注 射 液 等 正 电子 类 放射 性 药品 ( 注 : 目前 还 没有 经 国家 批准 生产 的 正 电子 类 放射 性 药品 )。 

(4) 第 四 类 《放射 性 药品 使 用 许可 证 》。 

@ 允许 使 用 第 三 类 许可 证 项 下 规定 的 品种 。 

@ 可 自行 研制 和 使 用 新 放射 性 药物 制剂 ( 仅 限 国内 市 场 没 有 或 由 于 技术 条 件 限制 而 不 能 
供应 的 品种 )。 

USP24 收 载 的 利用 加 速 器 生产 的 正 电子 类 放射 性 药品 品种 : Carbon Monoxide C11， 


Flumazenil C11 Injection, Methionine Cqq Injection, Raclopride C11 Injection, Sodium Acetate 





(3) 第 三 类 ope 






































C11 Injection, Fludeoxyglucose F18 Injection, Fluorodopa F18 Injection, Sodium Fluoride F18 
Injection, Ammonia N13 Injection, Water O15 Injection 。 

部 分 核 素 半衰期 : "C 为 20 分 钟 ，"F 为 110 分 钟 ，”N 为 10 分 钟 ，”50 为 2 分 钟 ， mIn 
为 1.66 小 时 。 





人 妾 电 著 路 蜡 要 帘 旷 ,并 涂 即时 ” 坤 久 溃 





主 呵 洲 芍 即兴 


维 ) [知识 链 薛 】 


《放射 性 药品 管理 办 法 》( 节 选 ) 
第 二 条 ”放射 性 药品 是 指 用 于 临床 诊断 或 者 治疗 的 放射 性 核 素 制剂 或 者 其 标记 药物 。 





























第 三 条 凡 在 中 华人 民 共和 
位 和 个 人 都 必须 遵守 本 办 法 








re 


理 的 
































第 十 二 条 ”开办 放射 性 药品 生产 、 经 营 企业 ， 必 须 具备 《药品 管理 法 》 第 五 条 规定 的 条 件 ， 符 合 | 
放射 卫生 防护 基本 标准 ， 并 履行 环境 影响 报告 的 审批 手续 ， 经 能 源 部 审查 同意 ， 卫 生 部 审核 批准 后 ， 
、 发 给 《放射 性 药品 和 
可 证 的 生产 、 经 营 企业 ， 一 律 不 准 生 产 、 销 售 放射 性 药品 。 





























省 、 自 治 区 、 直 辖 市 卫生 行政 部 门 




















领域 内 进行 放射 性 药品 的 研究 、 生 产 、 经 营 





第 四 条 ”卫生 部 主管 全 国 放射 性 药品 监督 管理 工作 。 能 源 部 主管 放射 性 药品 生产 、 经 营 管理 工作 。 








、 运 输 、 使 











、 检 验 、 监 督 管 




















家 的 
所 在 


























产 企业 许可 证 》《 放 射 性 药品 经 营 企业 许可 证 》。 无 许 


第 二 十 条 ”放射 性 药品 的 包装 必须 安全 实用 ， 符 合 放射 性 药品 质量 要 求 全 有 与 放射 性 剂量 相 适 应 的 防 





装 必 须 贴 有 标签 。 


标签 必须 注 明 药 品 品名 、 放 射 性 比 活 度 、 装 量 。 
说 明 蔬 除 注 明 前 款 内 容 外 ， 还 须 注 明生 产 单位 、 
豪 期 、 适 应 症 、 用 法 、 用 量 、 禁 忌 症 、 有 效 期 和 注 
第 二 十 一 条 ”放射 性 药品 的 运输 ， 按 国家 运输 、 
严禁 任何 单位 和 个 人 随身 携带 放射 性 药品 羔 交通 运输 工具 。 


学 科 : 内 位 素 室 ) , 下 











第 二 十 二 条 医疗 单位 设置 核 
术 培 训 的 技术 人 员 。 非 核 医学 专业 技术 人 员 未 经 培 
第 二 十 六 条 ”放射 性 药 5 




















护 装置 ， 包 装 必须 分 内 包装 和 外 包装 两 部 分 ， 外 包装 必须 贴 有 商标 、 标 签 S\ 说 肯 蔬 和 放射 性 药品 标志 ， 内 包 


人 全 
批 仿 主要 成 分 、 出 三 日期、 放射 性 核 素 半 





ee 


丑 忻 努 品 使 


训 ,， 不 得 从 






































工作 。 





后 的 废物 ER 其 须 按 国家 有 关 规 定 妥善 处 置 。 
y | 资料 来 源 : http: /人 WW la.gov .cn/WSO1/CLOO56/10771.html. ) 
2 CG 


5. ope le 伤 保险 和 于 总 保险 药品 目录 ) 
该 目录 目前 汶 2009 年 版 ， 是 我 国 基本 医疗 保险 、 工 伤 保险 和 生育 保险 基金 支付 药品 费用 


的 标准 。 目 录 分 西药 、 中 成 药 和 中 药 饮片 3 部 分 ， 包 括 西药 23 种 ， 中 成 药 8 种 ， 中 药 饮片 两 类 。 


二) 【知识 链 从 】 


《国家 基本 医疗 保险 、 工 伤 保险 和 生育 保险 药品 有 目录》 的 制定 








2004 年 9 月 ， 








家 劳动 和 社会 保障 部 根据 《 








务 院 关于 建立 城镇 职工 基本 





伤 保险 条 例 》 的 要 求 ， 按 照 《 城 镇 职工 基本 医疗 保险 用 药 范围 管理 暂行 办 法 》, 











委 制 定 了 《国家 基本 医疗 保险 和 
障 参 保 人 员 基本 
正式 发 布 《 国 家 基本 医疗 保险 、 工 伤 保险 和 生育 保 


伤 保险 药品 




































































药 需 求 和 适应 医药 科技 进步 的 客观 需要 。2009 年 11 月 30 


医疗 保险 制度 的 决定 》 和 《 工 
经 过 专家 评审 ， 会 同 有 关 部 





录 》。 制 定 该 目录 是 建立 和 完善 社会 保险 制度 的 要 求 ， 是 保 























国家 人 力 资源 和 社会 保障 部 











险 药 品目 录 (2009 年 版 )》( 


以 下 简称 《药品 目录 》) ,调整 





后 的 新 版 《药品 目录 》 的 西药 和 中 成 药品 种 共 2 151 个 。 西药 部 分 共有 药品 1 164 个 ,其 中 甲 类 349 个 , 乙 

















类 791 个 ， 另 有 20 个 仅 限 工伤 保险 
154 个 ， 乙 类 833 个 。 











药 ， 4 个 仅 

















民生 育 保险 用 药 ;中 成 药 部 分 共有 药品 987 个 ， 其 中 甲 类 








(资料 来 源 : http://www.gov.cn/gzdt/2009-11/30/content_1476934.htm.) 


6. 《药品 类 易 制 毒化 学 品 品种 目录 》 


2010 年 发 布 的 药品 类 易 制 毒化 学 品 品种 目录 如 下 : 麦角 酸 、 麦 角 胺 、 麦 角 新 碱 、 麻 黄 素 、 
伪 麻 黄 素 、 消 旋 麻 黄 素 、 去 甲 麻 黄 素 、 甲 基 麻 黄 素 、 麻 黄 浸 膏 、 麻 黄 浸 膏 粉 等 麻黄 素 类 物质 。 
说 明 ; 所 列 物质 包括 可 能 存在 的 盐 类 。 药 品类 易 制 毒化 学 品 包括 原料 药 及 其 单方 制剂 。 


便 ) 【知识 链 说 】 


《药品 类 易 制 毒化 学 品 管理 办 法 》( 节 选 ) 


第 一 条 ”为 加 强 药品 类 易 制 毒化 学 品 管理 ， 防 止 流 人 非法 渠道 ， 根 据 《 易 制 毒 化 学 品 管理 条 例 》( 以 下 
简称 《条 例 》) ， 制 定 本 办 法 。 
第 二 条 : 药品 类 易 制 毒化 学 品 是 指 《条 例 》 中 所 确定 的 麦角 酸 、 二 品种 目录 见 本 办 法 附 






























































件 1。 

务 院 批准 调整 易 制 毒化 学 品 分 类 和 品种 ， opennemntke ne 食品 药品 监督 管理 局 应 当 
及 时 调整 并 予 公布。 

第 三 条 “药品 类 易 制 毒化 学 品 的 生产 、 经 营 、 购 买 以 及 监 a 

第 四 条 国家 食品 药品 监督 管理 局 主管 全 国药 品类 品 生产 、 经 营 、 购 买 等 方面 的 监督 管理 
工作 ， 

县 级 以 上 地 方 食品 药品 监督 管理 部 门 负责 dh 学 品 生产 、 经 营 、 购买 竺 方面 
的 监督 管理 工作 。 XCF- 

第 五 条 “生产 药品 类 易 制 毒化 学 品 ea ee 
批准 文 号 。 2 


mn http: /ww cn/WS01/CLO053/47675.html. ) 


7， 《中药 保 护 局 RR ,> 

国家 食品 再 局 以 公告 的 方 长 布 中 药 保护 品种 目录 ， 每 一 条目 均 包括 药品 名 
称 、 保 护 级 别 、 期 限 、 保护 品种 号 、 生 产 企 业 。 国 家 食品 药品 监督 管理 总 局 的 官网 上 可 
以 查询 。 


量 ) [知识 链 抢 





《中 药 保护 品种 条 例 》( 节 选 ) 


第 一 条 为 了 提高 中 药品 种 的 质量 , 保护 中 药 生 产 企业 的 合法 权益 , 促进 中 药 事业 的 发 展 , 制定 本 条 例 。 

第 二 条 ”本 条 例 适 用 于 中 国境 内 生产 制造 的 中 药品 种 ， 包 括 中 成 药 、 天 然 药物 的 提取 物 及 其 制剂 和 中 药 
人 工 制 成 品 。 

第 三 条 ”国家 鼓励 研制 开发 临床 有 效 的 中 药品 种 , 对 质量 稳定 、 疗效 确切 的 中 药品 种 实行 分 级 保护 制度 。 

第 五 条 ”依照 本 条 例 受 保护 的 中 药品 种 , 必须 是 列 人 国家 药品 标准 的 品种 . 经 国务 院 卫 生 行政 部 门 认定 ， 
列 为 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 药品 标准 的 品种 ， 也 可 以 申请 保护 。 

受 保护 的 中 药品 种 分 为 一 、 二 级 。 

第 六 条 ”符合 下 列 条 件 之 一 的 中 药品 种 ， 可 以 申请 一 级 保护 : 

(一 ) 对 特定 疾病 有 特殊 疗效 的 ; 

(二 ) 相当 于 国家 一 级 保护 野生 药材 物种 的 人 工 制 成 品 ; 























































































































宇 叫 慰 涉 虹 煌 并 蒜 , 状 冰 台中 地 太 音 


宇 盯 襄 昔 如 哇 








(a) 预防 和 治疗 特殊 疾病 的 。 

第 七 条 ”符合 下 列 条 件 之 一 的 中 药品 种 ， 可 以 申请 二 级 保护 : 
(一 ) 符合 本 条 例 第 六 条 规定 的 品种 或 者 已 经 解除 一 级 保护 的 品种 ; 
(二 ) 对 特定 疾病 有 显著 疗效 的 ; 

(三 ) 从 天 然 药 物 中 提取 的 有 效 物质 及 特殊 制剂 。 

第 十 二 条 ”中药 保 护 品种 的 保护 期 限 : 

中 药 一 级 保护 品种 分 别 为 三 十 年 、 二 十 年 、 十 年 。 

中 药 二 级 保护 品种 为 七 年 。 
































(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/cl0366/25226.html.) 


8.《 非 处 方药 药品 目录 》 


目前 , 我 国正 建立 并 不 断 完 善 处 方药 与 非处方药 分 类 管理 制度 从 1999 年 公布 第 一 批 非 
处 方药 目录 起 至 今 ， J 站 目录》 若干 批 次 。 


人 量 ) [知识 链 邱 ] 
ee (节选 ) 


《由 方药 与 非处方药 分 类 管理 办 法 》( 斌 行 ) 于 1 家 药品 监督 管理 局 局 务 会 审议 通过 ， 
自 2000 年 1 月 1 日 起 施行。 SS 
第 一 条 “为 保障 人 民用 药 安全 有 效 \ | RB Chih 国务 院 关于 卫生 改革 与 发 展 的 决定 》， 
定 处 方药 与 非处方药 分 类 管理 办 法 ,1 \ 
第 二 条 “根据 药品 品种 、 规 检 < En ranenagin snonennnsrsnan 
o ~— 
处 方药 必须 赁 执业 医师 或 Ce 买 和 使 用 ， 非 处 方药 不 需要 攒 执业 医师 或 执业 
助理 医师 处 方 即 可 自行 判断 、 购 买 和 使 
第 三 条 各 管理 局 负责 外 方药 与 非凡 1 分 类 管理 办 法 的 制 记 。 名 级 于 品 监督 管理 部 门 负责 
辖区 内 外 方药 与 非处方药 分 类 管理 的 组 织 实施 和 监督 管理 。 

第 四 条 ”国家 药品 监督 管理 局 负责 非处方药 目录 的 遵 选 、 审 批发 布 和 调整 工作 。 

第 五 条 “处 方药 、 非 处 方药 生产 企业 必须 具有 《药品 生产 企业 许可 证 》， 其 生产 品种 必须 取得 药品 批准 
文 号 。 
第 六 条 “非处方药 标签 和 说 明 蔬 除 符合 规定 外 ， 用 语 应 当 科学 、 易 恒 ， 便 于 消费 者 自行 判断 、 选 择 和 使 
。 非处方药 的 标签 和 说 明 书 必须 经 国家 药品 监督 管理 局 批准 。 
第 七 条 “非处方药 的 包装 必须 印 有 国家 指定 的 非处方药 专 有 标识 。 必 须 符合 质量 要 求 ， 方 便 储 存 、 运 输 
和 使 用 。 每 个 销售 基本 单元 包装 必须 附 有 标签 和 说 明 书 。 

第 八条 “根据 药品 的 安全 性 ， 非 处 方药 分 为 甲 、 乙 两 类 。 

经 营 处 方药 、 非 处 方药 的 批发 企业 和 经 营 处 方药 、 甲 类 非处方药 的 零售 企业 必须 具有 《药品 经 营 企业 许 
可 证 》。 
经 省 级 药品 监督 管理 部 门 或 其 授权 的 药品 监督 管理 部 门 批准 的 其 他 商业 企业 可 以 零售 乙 类 非处方药 。 

第 九条 ”零售 乙 类 非处方药 的 商业 企业 必须 配备 专职 的 具有 高 中 以 上 文化 程度 ， 经 专业 培训 后 由 省 级 
监督 管理 部 门 或 其 授权 的 药品 监督 管理 部 门 考核 合格 并 取得 上 岗 证 的 人 员 。 
第 十 条 “医疗 机 构 根据 医疗 需要 可 以 决定 或 推荐 使 用 非处方药 。 
(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/24524.html.】) 
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=] 2.3 ”药品 编码 


2.3.1 国家 药品 编码 的 概念 与 适用 范围 


国家 药品 编码 是 指 在 药品 研制 、 生 产 、 经 营 、 使 用 和 监督 管理 中 由 计算 机 使 用 的 表示 特 
定 信息 的 编码 标识 ， 包 括 本 位 码 、 监 管 码 和 分 类 码 ， 以 数字 或 数字 与 字母 组 合 形式 表现 。 
国家 药品 编码 适用 于 药品 研究 、 生 产 、 经 营 、 使 用 和 监督 管理 等 各 个 领域 ， 以 及 电子 政 
务 、 电 子 商 务 的 信息 化 建设 、 信 息 处 理 和 信息 交换 。 


2.3.2 ”国家 药品 编码 的 管理 


1 国家 药品 编码 的 日 常 管理 | 
io 
办 公 室 设 在 人 

(1) 落实 国家 药品 编码 工作 原则 和 有 关 规定 。/ 
2》 反 定 国家 区 遇 纺 友和 规则、 技术 村 和 吉 使用 制度 ， 
(3) 组 织 实施 国家 药品 编码 的 编制 、 使 用 六 修订 、 维 护 等 工作 。 
(4) 承担 药品 编码 的 赋 码 、 系 统 运行 和 管理 等 工作 。 
2 国家 药品 编 的 八 布 及 要 NANAN 、 
国家 药品 编码 本 位 码 由 国家 父 品 药品 监督 管理 局 统一 编制 斌 码 ， 药 品 在 生产 上 市 注册 中 
请 获得 审批 通过 的 同时 获得 国家 药品 编码 ， 在 生产 忆 经 营 、 使 用 和 监督 管理 过 程 中 使 用 。 

药品 注册 信息 发 生变 更 时 ， 国 家 药品 编码 本 位 码 进 行 相应 变更 ， 行 政 相对 人 有 义务 配合 
药品 监管 部 门 及 时 家 药品 编码 相关 信息 ; 药品 批准 证 明文 件 被 注销 时 ， 国 家 药品 编码 
Po 变更 、 注 销 后 ， 原 有 国家 药品 编码 不 得 再 被 使 用 。 国 家 药品 编码 及 变 
更 信息 在 国家 食品 药品 监督 管理 局 政府 网 站 上 统一 发 布 。 

在 国家 药品 编码 的 基础 上 ， 对 药品 生产 、 经 营 实施 药品 电子 监管 和 药品 分 类 管理 。 监 管 
码 、 分 类 码 的 发 布 和 变更 方式 另行 制定 。 

3. 我 国药 品 编码 工作 进程 

国家 药品 编码 系统 的 建立 涉及 卫生 信息 学 、 医 学 、 药 学 、 分 类 学 、 代 码 学 、 统 计 学 、 商 
品 学 等 学 科 ， 是 药品 监督 管理 的 一 项 基础 标准 化 工作 。 

借鉴 国际 通行 做 法 并 结合 我 国 国情 ,我 国 已 完成 《国家 药品 代码 编制 规则 》《 国 家 药品 分 
类 代码 》 等 各 项 标准 ， 并 分 别 规定 了 国家 药品 代码 、 分 类 代码 、 药 品 剂型 代码 、 药 品 代码 扩 
展 条 码 的 名 称 、 简 称 、 使 用 范围 、 编 制 规则 及 维护 内 容 ， 初 建 《国家 药品 编码 管理 与 服务 网 
络 系统 )， 并 拟定 《国家 药品 代码 管理 办 法 )， 已 开始 对 特殊 管理 药品 、 生 物 制品 中 的 疫苗 、 
血液 制品 、 中 药 注射 剂 、 国 家 基本 药物 实施 电子 监管 。 


2.3.3 ”国家 药品 编码 的 编制 
.国家 药品 编码 概要 
国家 药品 编码 包括 本 位 码 、 监 管 码 和 分 类 码 。 
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国家 药品 编码 遵循 科学 性 、 实 用 性 、 规 范 性 、 完 整 性 与 可 操作 性 的 原则 ， 同 时 兼顾 扩展 


性 与 可 维护 性 。 
货 ) 【知识 链 菩 】 


通 


、 使 用 全 过 程 的 代码 。 以 数字 与 条 码 形式 表现 。 


药品 编码 相关 名 词 解释 
(1) 国家 药品 代码 : 识别 每 一 种 药品 的 唯一 标识 ， 是 国家 食品 药品 监督 管理 部 门 用 于 管理 药品 生产 、 流 
























































(2) 国家 药品 分 类 代码 : 依照 药品 分 类 原则 及 一 定 的 规律 ， 用 于 代表 药品 分 类 特征 和 属性 的 数字 组 合 ， 





作为 每 一 个 药品 分 类 相对 稳定 的 唯一 代码 。 


型 相对 稳定 的 唯一 代码 。 


使 用 ， 印 在 或 贴 在 药品 的 各 种 包装 上 ， 单 独 使 用 无 效 。 
hu 通用 














(3) 国家 药品 剂型 代码 : 依照 一 定 的 规律 ， 下 居家 的 网 刘 国 特 全 和 周作 入 地 二 组 合 ， 作 为 每 个 药品 剂 












































(4) 国家 药品 代码 扩展 条 码 : 表示 药品 生产 日 期 、 re 推荐 与 国家 药品 代码 同时 








(5) 国家 药品 基础 码 : 依照 药品 分 类 原则 及 一 定 的 规律 » 





名 、 剂 型 、 制 剂 规格 








特征 和 属性 的 数字 组 合 me 





2. 国家 药品 本 位 码 
(1) 国家 药品 本 位 码 的 结 A 
国家 药品 本人 大 1 位 国 别 码 、 ge 、 药品 本 体 码 和 校 验 码 依次 连 




















接 组 成 ， 不 留 空格 ， 其 结 十 构 如 图 220 所 示 。 





XX X WXXXXX i 


企业 标识 产品 标识 

药品 本 体 码 
药品 类 别 码 (9) 
药品 国 别 码 (86) 











示例 : 86900001000019 
图 2.20 ”药品 本 位 码 结构 


国家 药品 编码 本 位 码 国 别 码 为 “86”， 代 表 在 我 国境 内 生产 、 销 售 的 所 有 药品 。 
国家 药品 编码 本 位 码 类 别 码 为 “9”， 代 表 药品 。 
国家 药品 编码 本 位 码 中 本 体 码 的 前 5 位 为 药品 企业 标识 , 根据 “企业 法 人 营业 执照 ”“ 药 


品 生产 许可 证 ”， 遵循 一 照 一 证 的 原则 ， 按 照 流 水 的 方式 编制 ; 国家 药品 编码 本 位 码 中 本 体 码 
的 后 5 位 为 药品 产品 标识 ， 是 指 前 5 位 确定 的 企业 所 拥有 的 所 有 药品 产品 ， 药 品 产品 标识 根 
据 药品 批准 文 号 ， 依 据 药品 名 称 、 剂 型 、 规 格 ， 遵 循 一 物 一 码 的 原则 ， 按 照 流水 的 方式 编制 。 











家 药品 本 体 码 由 药品 监督 管理 部 门 授权 的 维护 管理 机 构 统一 编制 赋 码 。 

校 验 码 是 国家 药品 编码 本 位 码 中 的 最 后 一 个 字符 ， 通 过 特定 的 数学 公式 来 检验 国家 药品 
编码 本 位 码 中 前 13 位 数字 的 正确 性 , 计算 方法 按照 人 全国 产品 与 服务 统一 标识 代码 编制 规则 》 
执行 。 

(2) 国产 和 进口 药品 本 位 码 查询 。 

@ 药品 本 位 码 通过 国产 药品 和 进口 药品 两 个 数据 库 进行 查询 。 

A. 国产 药品 数据 库 包 括 的 主要 信息 为 批准 文 号 、 药 品 本 位 码 、 药 品 本 位 码 备注 、 产 品名 
称 、 英 文 名 称 、 商 品名 、 生 产 单位 、 规 格 、 剂 型 、 产 品类 别 、 批 准 日 期 、 原 批准 文 号 等 。 

B. 进口 药品 数据 库 包括 的 主要 信息 为 注册 证 号 、 原 注册 证 号 、 药 品 本 位 码 、 药 品 本 位 码 
备注 、 产 品名 称 ( 中 文 )、 产 品名 称 〔 英 文 )、 商 品名 (中文 )、 商 品名 (英文 )、 公 司 名 称 ( 中 
文 )、 公 司 名称 〈 英 文 )、 剂 型 (中文 )、 规 格 〈 中 文 )、 注 册 证 号 备注 、 包 装 规格 〈 中 文 )、 生 
op )、 厂 商 国家 中文)、 
厂商 国家 (英文 )、 分 包装 批准 文 号、 发 证 日 期 、 有效期 分 包装 企业 名 称 、 分 包装 企 
也 址 、 分 包装 文 号 批准 日 期 、 分 包装 文 号 有 效 期 截 瞩 品类 别 、 药 品 本 位 码 、 药 品 本 
eee rm td 家 (英文 )。 

Di We 询 为 例 : 登录 国家 局 网 站 ， 进 入 “数据 查 
询 ” 栏目 的 “国产 药品 ”， 然 后 可 以 根 查询 该 企业 所 有 批准 的 药品 和 药品 本 位 码 信 
pe ed ee 
企业 所 有 批准 的 药品 名 称 、 批 准 文 号 mn 一 个 具体 的 药品 本 位 码 情况 
下 查询 该 玛 的 药品 名 称 、 批 准 交 号 和 企业 名 称 等 信息 义工 


:入 一 Sr 


o CA 和 > 
) -| 区 


4 
2.4.1 电子 监管 码 与 电子 监管 网 
1， 电 子 监管 码 


电子 监管 码 是 中 国政 府 对 产品 实施 电子 监管 为 每 件 产品 赋予 的 标识 。 每 件 产品 的 电子 监 
管 码 唯 一 ， 即 “一 件 一 码 ”， 好 像 商品 的 身份 证 ， 简 称 监管 码 。 电 子 监管 码 标签 如 图 2.21 
所 示 。 
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图 2.21 电子 监管 码 标签 





并 叫 慰 小 遇 煌 骨头 , 状 冰 了 踊 地 忆 音 


宇 上 呆滞 坦 吨 喷 


便 ; 【知识 链 芒 】 
电子 监管 码 与 商品 条 码 的 区 别 


应 用 在 零售 商品 的 13 位 商品 条 码 (目前 主要 是 EAN-13/8) 是 国际 组 织 公布 的 非 强制 标准 ， 是 “一 类 
码 ”, 主要 用 于 POS 扫描 结算 , 不 能 分 辩 真 假 和 记录 产品 质量 , 不 能 实现 产品 流通 跟踪 , 也 不 适用 于 珠宝 、 
农 资 等 复杂 价格 或 不 在 超市 销售 的 产品 。 
电子 监管 码 是 中 国 国家 规定 的 产品 标识 ， 是 “一 件 一 码 ”， 可 以 实现 对 产品 生产 、 流 通 、 消 费 的 全 程 监 
管 ， 实 现 产 品 真 假 判断 、 质 量 追 洲 、 召 回 管理 与 全 程 跟踪 等 功能 ， 可 以 方便 为 珠宝 、 农 资 等 特殊 产品 赋 码 。 
(资料 来 源 : http://www.gdfda.net.cn/a/dianziianguanma/fumagongzuo/2010/0812/13495.html.) 


2007 年 12 月 4 日 ， 国 家 质量 监督 检验 检疫 总 局 在 《关于 贯彻 (国务院 关于 加 强 食 品 等 
产品 安全 监督 管理 的 特别 规定 ) 实施 产品 质量 电子 监管 的 通知 》 中 ， 决 定 对 纳入 工业 产品 生 
产 许 可 证 和 强制 性 产品 认证 管理 的 重点 产品 实施 电子 监管 。 食 品 \< 家 用 电器 、 人 造 板 、 电 线 
电缆 、 农 资 、 燃 气 用 具 、 劳 动 防护 用 品 、 电 热 毯 、 化 妆 品 2 种 重点 产品 将 在 2008 年 
6 月 底 前 全 面 实施 电子 监管 ， 所 有 产品 加 贴 电子 监管 码 才 ， 

目前 电子 监管 码 为 20 位 ， er 电子 监管 码 可 以 建立 与 商 

量 等 源 















































































































































品 编码 的 对 应 关系 ， 完 成 在 零售 领域 的 结算 计价 

生产 企业 通过 电子 监管 码 将 产品 的 生产 a 头 信息 传输 到 监管 网 数据 库 中 ， 流 通 
企业 通过 电子 监管 码 进行 进货 检查 验 | 过 音 息 传输 到 监管 网 数据 库 中 ， 在 销售 时 将 销 
售 信息 传输 到 监管 网 数据 库 中 。 这 些 数据 信息 可 供 消 费 者 进行 真 假 与 质量 查询 ， 供 政府 进行 
执法 打假 、 质量 过 和 产品 加入 人 了 机 场合、 渠道 销售 情况 和 涉 假 信息 。 








AN 
2， 电 子 监管 网 3 > 

(1) 电子 监管 网 与 电 予 监管 码 的 关系 。 - 

人 实现 “一 件 一 码 ” 管 理 。 将 电子 监管 码 
对 应 产品 的 生产 流通 、 消 费 等 动态 信息 泣 时 采集 到 数据 库 中 ， 通 过 币 盖 全 国 的 无 锋 网 络 、 
支持 数 百 万 家 企业 数 千 万 亿 件 产品 的 超大 型 数据 库 和 专业 化 的 客户 服务 中 心 ， 为 政府 从 源头 
实现 质量 监管 建立 电子 档案 、 对 市 场 实现 跟踪 追 洲 、 索 证 索 票 、 实 施 进货 检查 验收 、 建 立 购 
销 电 子 台 账 和 缺陷 产品 召回 提供 了 信息 技术 保障 。 最 终 建 立 了 从 原料 进 厂 、 生 产 加 工 、 出 厂 
销售 到 售后 服务 的 工业 品 全 过 程 电子 监管 链条 ， 建 立 了 从 种 植 养殖 、 生 产 加 工 、 流 通 销售 到 
餐饮 消费 的 食品 全 过 程 电子 监管 链条 ， 为 建立 产品 质量 和 食品 安全 的 质量 追溯 和 责任 追究 体 
系 提供 了 信息 技术 平台 ， 建 立 了 覆盖 全 社会 的 产品 质量 电子 监管 网 络 。 

(2) 电子 监管 网 的 特点 。 

@ “一 件 一 码 ”。 突 破 了 传统 “一 类 一 码 ”的 机 制 ， 做 到 对 每 件 产品 唯一 识别 、 全 程 跟 
踪 ， 实 现 了 政府 监管 、 物 流 应 用 、 商 家 结算 、 消 费 者 查询 的 功能 统一 。 

@ 数据 库 集中 存储 动态 信息 。 为 突破 质量 信息 和 流通 动态 信息 无 法 事先 印刷 的 局 限 ， 
管 网 对 产品 动态 信息 实时 集中 存储 在 超大 规模 监管 数据 库 中 ， 同 时 满足 了 生产 、 流 通 、 消 费 、 
监管 的 实时 动态 信息 共享 使 用 需求 。 
@ 全 国 覆盖 。 由 于 产品 一 地 生产 、 全 国 流通 销售 的 特点 ， 只 有 做 到 全 国 统一 、 无 乡 覆 盖 
的 系统 网 络 平台 才能 满足 全 程 监管 的 要 求 。 
@ 全 程 跟踪 。 监 管 网 对 产品 的 生产 源头 、 流 通 消费 的 全 程 闭环 信息 采集 ， 具 备 了 质 检 、 
工商 、 商 务 、 药 监 等 各 相关 部 门 信息 共享 和 流程 联动 的 技术 功能 ， 为 实现 对 产品 的 质量 追溯 、 
责任 追究 、 问 题 产品 召回 和 执法 打假 提供 了 必要 的 信息 支撑 。 























Ex 



































(3) 电子 监管 网 的 作用 。 

中 国产 品 电子 监管 网 的 作用 如 图 2.22 所 示 。 通 过 监管 网 ， 生 产 企 业 和 经 销 企业 可 以 迅速 
了 解 产品 市 场 情况 ， 保 护 知识 产权 ， 实 现 品 牌 推 广 ， 掌 握 物流 信息 ; 消费 者 可 以 借助 短信 、 
电话 、 网 络 及 终端 设施 等 形式 查询 产品 真实 性 和 质量 信息 ; 监管 执法 部 门 可 以 及 时 掌握 有 关 
产品 假冒 违法 的 信息 并 迅速 采取 执法 行动 ， 对 质量 问题 进行 流程 追溯 和 责任 追究 ， 对 问题 和 ， 
缺陷 产品 进行 及 时 准确 的 召回 管理 ， 将 政府 监管 、 企 业 自律 和 社会 监督 很 好 地 结合 起 来 ， 推 “| 
动 和 谐 社会 的 建设 。 































fe 认同 为 企业 并 代 
向 政府 举报 的 通道 
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宇 啸 际 小 虹 灯 痛 注 , 闫 冰 台中 机 忆 兰 


， 2 rapa 的 作用 
2.4.2 et 


:药品 电子 


(1) 样式 。 
药品 电子 监管 码 是 由 一 组 排列 规则 的 黑白 ( 黑 为 “条 ” 白 为 “ 空 ”) 线条 按照 一 定 的 编 
码 规则 组 合 起 来 ， 表 示 一 定 信息 的 药品 标识 符号 。 在 进行 辨识 的 时 候 ， 用 条 码 阅读 机 扫描 ， 
得 到 一 组 反射 光 信号 ， 此 信号 经 光电 转换 后 变 为 一 组 与 线条 、 空 白 相对 应 的 电子 讯号 ， 经 解 
码 后 还 原 为 相应 的 文 数字 ， 再 传 入 电脑 ， 它 的 意义 是 通过 在 计算 机 系统 的 数据 库 中 提取 相应 
的 信息 而 实现 的 。 药 品 电子 监管 码 如 图 2.23 所 示 ， 左 为 样式 A， 右 为 样式 B。 












































phon | Wh 
也 证 胡 光 : 00 


短信 查询 :106695001111 
网 站 查询 : www.drugadmin.com 


样式 A 样式 B 


8- 123456- 123456789- 1234 











2.23 ”药品 电子 监管 码 


主 呵 洲 苞 即兴 


(2) 编码 规则 与 含义 。 

药品 电子 监管 码 采 用 16 或 20 位 数字 构成 ， 采 用 Code 128C 条 码 标 识 ， 监 管 码 长 度 为 20 
位 ， 药 品类 别 码 与 国家 14 位 药品 本 位 码 关 联 ， 标志 位 一 一 普 药 〈 药 监 码 前 两 位 为 标志 位 一 一 
80 或 81 82 9 或 83 或 84 避 也 85 了 88, 24 所 示 ); 特 药 (16 位 特 药 药 监 码 第 一 位 为 标 
2.25 和 图 2.26 所 示 ); 每 件 药品 



































最 小 包 ol 人 
[Ta Ta Ta 


单 件 序列 号 


gi 网 


123456 123456789 es 

图 2.24 mg 
aa 

麻醉 药品 与 第 一 类 生 神 as 








@ [ 知 识 析 展 ] 

















编码 序号 一 一 6 位 


产品 编码 一 4 位 


图 2.25 ”16 位 特殊 管理 药品 电子 监管 码 结构 


说 明 : @ 版 本 号 1 位, 确定 为 “1”"; @ 应 用 码 1 位 ， 确 定 药 监 码 的 应 用 分 类 ,“0V/1” 分 别 描述 麻醉 和 第 
一 类 精神 药品 的 小 包装 和 外 包装 编码 ; gj 品 编码 包含 2 位 企业 码 和 2 位 产品 码 ，@ 编 码 序号 与 产品 编码 的 
组 合 长 度 为 10 位 。 

第 二 类 精神 药品 20 位 药 监 码 编码 规则 如 图 2.26 所 示 。 

说 明 : @ 标 志 位 1 位 ， 确 定 为 “8"，@ 应 用 码 1 位 ， 确 定 为 “9”;，@ 产 品 编码 包含 3 位 企业 码 和 3 位 产 
品 码 ， 其 中 C2 为 9，@ 编 码 序 号 与 产品 编码 的 组 合 长 度 为 14 位 。 






































第 二 类 精神 药品 编码 规则 一 一 20 位 


C2||C3 C4C5C6C7C8||C9 CI0CI1 C12C13 C14 C15C16||C17C18 C19 C20 




















编码 序号 





8 位 





应 用 码 一 一 1 位 







标志 位 一 一 1 位 


图 2.26 ”20 位 特殊 管理 药品 电子 监管 码 结构 - 
液 制品 、 疫 苗 、 中 玖 注射 剂 20 位 药 监 码 编码 规则 如 图 2.27 所 示 ” ， 







































宇 啸 际 小 遇 灯 痛 注 ,并 涂 即时 山 久 溃 


MX 
二 位 rz 
标志 位 一 2M , 和 
图 227 us. 中 药 注射 剂 、 血 液 制品 20 位 药品 电子 监管 码 结构 


说 明 : A 了 位 ， 确 定 为 “8"; CD 位 ， 不 同 数值 确定 企业 药品 编码 中 企业 编码 及 药 
品 编码 的 位 数 ， 企业 编码 5 位、 药品 编码 9 位 ”2 对 应 企业 编码 6 位 、 药 品 编码 8 位 ，9 对 应 特殊 药品 ， 
1/3/4/5/6/7/8 预 留 ，@ 企 业 药品 编码 ， 混 编 企 业 和 药品 ， 用 来 在 药 监 码 中 描述 药品 的 每 一 个 独立 包装 。 

国家 基本 药物 20 位 药 监 码 编码 规则 如 图 2.28 所 示 。 


基本 药物 编码 规则 一 一 20 位 




















C17 C18 C19 C20 





2.28 ”基本 药物 20 位 药品 电子 监管 码 结构 


说 明 : 中 药品 的 标志 位 1 位 ， 确 定 为 “8”"，@ 药 品 的 产品 编码 6 位， 用 来 在 药 监 码 中 描述 药品 的 生产 企 
业 和 药品 信息 ， 根 据 使 用 情况 ， 监 管 网 平台 为 人 网 药品 的 每 种 包装 规格 自动 分 配 产品 编码 ，@ 药 品 的 编码 序 
号 9 位 ， 用 来 在 药 监 码 中 描述 药品 的 每 一 个 独立 包装 ，@ 标 志 位 与 产品 编码 组 合 可 以 形成 与 药品 本 位 码 的 对 
照 表 。 






















































































宇 盯 襄 昔 如 哇 


EC 【应 用 案 倒 】 


药品 监管 码 申请 文件 命名 规则 


企业 从 药 监 网 平台 下 载 码 文件 ， 码 文件 命名 规则 如 下 。 
“药品 通用 名 _ 申 请 单 号 _ 码 开始 序列 号 (20 位 监管 码 的 前 16 位 ) -文件 序号 (3 位 数字 ) -包装 规格 _ 包 




















装 级 别 ” 


生产 企业 通过 电子 监管 码 ， 将 药品 的 生产 、 质 量 
业 通 过 监管 码 进行 进货 检查 验收 并 将 进货 信 

传输 到 监管 网 数据 库 中 。 这 些 数据 信息 忆 
电话 、 网 络 及 终端 设施 等 形式 查询 药 和 质量 信息 。 消 费 者 可 以 获得 的 信息 有 药品 通 


y 





例 : 复方 苦 参 注射 液 _20090813--1_8200008400050520-000 盒 5 支 _1 
药品 名 称 : 复方 苦 参 注射 液 

申请 单 号 : 20090813--1 

码 开始 序列 号 : 8200008400050520 

文件 序号 : 000 





包装 规格 : 盒 5 支 
包装 级 别 : 1 (包装 级 别 中 1 为 最 小 包装 ) a 1 
L AS 
(3) 使 用 。 SS 

通过 对 监管 码 信息 在 药品 供应 链 各 环节 的 核 注 核 流动 过 程 并 实行 监管 ， 即 药品 
et 流通 企 
监管 网 数据 库 中 ， 在 销售 时 将 销售 信息 
进行 真 假 与 质量 查询 ， 消 费 者 借助 短信 、 

























目 名 、 剂 型 规格， 生产 企业 、 











量 追 溯 和 产品 召回 管理 ， 供 企业 了 解 市 场 供求 情况 、 泄 i 
家 药品 电子 监管 网 与 药品 监管 码 信息 在 供应 链 的 流动 


、 生 产 批号 、 










等 。 供 政府 进行 执法 打假 、 质 
况 和 涉 假 信息 。 图 2.29 为 国 





公安 、 卫 ye 

,A YI 生 等 执法 en 
sh | nt A 监管 部 门 1! 时 网线 | 病 患者 / 
这 和 六 网线 消费 者 
oi 
药品 监督 管理 | 
部 门 人 网 线 ! 


本 全 、 i 

pa / CO 处 方 用 出 货 核 销 

产 进货 核准 ”进货 核准 
Eg 让 出 货 核 销 ”处 方 及 出 货 核 销 





二 级 : 
批发 企业 
图 2.29 国家 药品 电子 监管 网 与 监管 码 信息 在 供应 链 中 的 流动 过 程 


2. 药品 电子 监管 系统 


药品 电子 监管 码 管 理 系统 是 针对 药品 在 生产 及 流通 过 程 中 的 状态 监管 ， 依 靠 覆 盖 全 国 的 
国家 药 监 网 平台 完成 产品 状态 查询 、 追 溯 和 管理 ， 实 现 监管 部 门 及 生产 企业 产品 追溯 和 管理 ， 
维护 药品 生产 商 及 消费 者 的 合法 权益 。 

药品 电子 监管 系统 功能 包括 药品 从 生产 出 三 、 流 通 、 运 输 、 储 存 直至 配送 给 医疗 机 构 的 
全 过 程 在 药品 监管 部 门 的 监控 之 下 。 可 实时 查询 每 一 盒 、 每 一 箱 、 每 一 批 重 点 药品 生产 、 经 
营 、 库 存 及 流向 情况 ， 遇 有 问题 时 可 以 迅速 追溯 和 召回 。 可 进行 信息 预警 ， 如 各 企业 超 资质 
生产 和 经 营 预警 ;药品 销售 数量 异常 预警 ， 可 以 指示 是 否 有 药物 滥用 ， 或 可 能 某 种 药物 短 时 
间 大 量 售 出 提示 可 能 的 疾病 流行 预警 ， 药 品 发 货 与 收 货 数量 和 品种 核实 预警 ， 及 时 发 现 药品 
是 否 流失 。 终 端 移动 执法 ， 即 药品 监管 和 稽查 人 员 可 以 通过 移动 执法 系统 ， 如 通过 上 网 ， 或 
通过 手机 便利 地 在 现场 适时 稽查 。 

通过 监管 网 ， 药 品 生产 企业 和 经 销 企业 可 以 迅速 了 解 产品 市 人 保护 知识 产权 ， 实 
现 品 牌 推广 ， 掌 握 物 流 信 息 ， 消 费 者 可 以 借助 短信 、 电 话 、 “网络 及 终端 设施 等 形式 查询 产品 
Po or 品 假冒 违法 的 信息 并 迅速 采取 执 
法 行动 ,对 质量 问题 进行 流程 追溯 和 责任 追究 ， 对 | 陷 产品 进行 及 时 准确 的 召回 管理 ， 
将 政府 监管 、 企 业 自 律 和 社会 监督 很 好 地 结 2 动 和 谐 社会 的 建设 。 有 利于 监管 部 门 































































































严格 监控 药品 从 生产 出 厂 、 流 通 、 运 输 、 储 个 直到 药品 消费 的 全 过 程 ， 实 时 查询 每 一 盒 、 每 
一 箱 、 每 一 批 药品 的 生产 、 库 存 、 销 送 具体 流向 等 情况 ， 遇 到 问题 药品 时 ， 能 志 
速 追 漳 问 题 药品 批 次 、 数 量 、 人 生产 数量 、 尚 人 库存 量 等 ， 最 大 限度 地 降低 召 
成 本 。 2 

3， 药 品 电子 监管 码 同 负 ~ Wt 


药品 电子 监管 码 的 赋 码 ， 依 靠 药 监 码 赋 码 系统 来 实现 。 整 个 过 程 包括 药 监 码 的 获取 、 药 
监 码 的 分 配 、 药 监 码 的 印刷 或 喷 印 、 药 监 码 的 担 描 、 药 监 码 及 药品 信息 的 上 传 及 查询 。 
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dn 












































药品 电子 监管 码 赋 码 流程 


1， 申请 监管 码 及 下 载 监管 码 
生产 企业 根据 自身 的 生产 计划 ,在 中 国药 品 电子 监管 网 (www.drugadmin.com) 上 申请 ， 监 管 码 通过 
该 网 络 系统 或 相关 认证 系统 核发 。 

2. 数据 导入 赋 码 系统 

生产 企业 获取 各 级 (根据 包装 层 数 需要 ， 如 一 级 、 二 级 、 三 级 ) 监管 码 后 ， 根 据 规定 的 格式 ， 通 过 赋 码 
系统 的 监管 码 导 和 人 功能， 将 新 的 药品 监管 码 导 人 赋 码 系统 ， 供 生产 包装 使 用 。 

3 一 级 码 赋 码 方式 

打 码 贴 标 方式 (提前 打 码 提前 贴 标 、 在 线 打 码 贴 标 ) ;激光 刻 码 方式 〈 在 线 刻 码 ， 离 线 刻 码 ) ， 喷 码 方式 
(在 线 喷 码 、 离 线 喷 码 ) ， 变 码 印 刷 方式 〈 变 码 印 刷 厂 家 印刷 条 码 ) 。 

4， 赋 码 系统 实现 方式 

全 自动 、 半 自动 、 手 工 包装 赋 码 。 

5. 异常 处 理 

在 包装 生产 过 程 中 ， 系 统 对 每 个 包装 进行 赋 码 ， 通 常会 出 现 一 些 异常 情况 需要 处 理 ， 如 条 码 无 法 读 取 、 








































































































宇 叫 慰 小 虹 煌 恒基 , 状 冰 台中 地 忆 音 


妾 盯 训 昔 如 中 


产品 取 栓 、 拼 箱 、 非 整 包装 封 箱 、 更 换 内 部 包装 等 ， 流 通过 程 中 可 能 发 生 包装 、 标 签 损坏 ， 导 致 更 换 监 管 码 
标签 。 对 应 的 异常 处 理 功能 如 下 。 

(1) 更 换 外 包装 功能 。 当 最 小 独立 包装 条 码 无 法 读 取 或 包装 损坏 时 ， 需 要 更 换 包 装 ， 使 包装 完善 ， 并 且 
条 码 能 够 进入 更 高 一 级 的 包装 扫描 。 

(2) 重新 打印 条 码 标签 。 当 条 码 损坏 或 无 法 正常 打印 时 ， 需 要 重新 打印 该 条 码 来 满足 包装 的 需要 。 

(3) 产品 取 检 。 产 品 取 检 是 解决 生产 包装 过 程 中 ， 对 最 小 独立 包装 的 抽检 ， 只 有 被 赋予 相应 权限 的 人 员 
才能 进行 取 检 作业 。 通 过 扫描 产品 取 检 功能 指令 条 码 和 最 小 独立 包装 条 码 ， 系 统 记录 取 检 作 业 。 

(4) 拼 箱 。 在 包装 生产 或 仓储 过 程 中 ,将 不 同 生产 批 次 的 产品 合并 包装 ， 需 要 通过 拼装 功能 实现 ， 系 统 
记录 拼装 过 程 并 修改 监管 码 关联 数据 。 

(5) 零 箱 。 生 产 过 程 中 最 后 的 尾数 不 足 整 箱包 装 时 ， 系 统 通过 非 整 包 装 扫描 来 决定 零 箱 的 封 箱 ， 系 统 将 
对 应 的 零 箱 监 管 码 做 数据 关联 。 

(6) 更 损 中 间 包 装 。 已 经 包装 完成 的 产品 需要 更 损 中 间 包 装 时 ， ramaig 

描 功 能 
































管 码 ， 赋 码 系统 记录 更 换 包装 过 程 并 修改 监管 码 关联 数据 ， 被 更 损 的 中 间 包 弃 处 理 。 

(7) 更 换 大 包装 。 已 经 包装 完成 的 产品 需要 更 换 大 、 a 指令 条 码 ， 表 扫描 新 旧 包 
装 监管 码 ， 贱 码 系统 记录 更 换 包 装 过 程 并 修改 监管 码 关 联 数据 ，# 间 包 装 做 废弃 处 理 。 

(8) 流通 包装 损坏 。 流 通过 程 中 ， 如 发 现 包装 或 监管 通知 生产 厂商 ， 记 录 损 坏 的 监管 码 并 
重新 打印 新 的 监管 码 条 码 ， 系 统 记录 过 程 ， 将 原先 的 监 处 理 。 

6， 核 注入 库 及 上 传 数据 到 监管 网 

在 包装 车 间 赋 码 关联 结束 后 ， 进 行人 人 库 操作 ; aa 
























































扫描 最 外 包装 条 码 ， 记 录入 库 信息 。 在 进行 出 库 操 作 时 ， i nm 层 的 包装 条 码 进 
行 出 库 ， 系 统 进行 详细 的 出 库 记录 。 如 } 入 库 数 据 上 传 给 台 ， 需 要 使 用 手持 终端 与 中 
药品 电子 监管 网 客户 端 联机 才能 将 数据 上 长 到 药 监 网 络 平台 ， A ， 仓 库 的 出 人 库 ， 系 统 可 以 采 











一 次 扫描 批量 入 库 、 出 库 处 医 册 公司 人 库 采 用 批量 人 库 和 了 于 从 计生 
渠道 等 管理 另 议 。 pa 
p> > 

(1) 药品 电子 监管 码 赋 码 系统 。 

药品 生产 ee 
联 关系 的 建立 ,通过 对 条 码 的 逻辑 分 析 与 处 理 ， 建 立 底层 核心 数据 ， 从 而 实现 对 药品 的 生产 、 
流通 、 消 费 终端 等 链 式 环节 的 监管 。 

(2) 电子 监管 码 使 用 管理 要 求 。 

管理 电子 监管 的 流程 及 使 用 ， 通 过 生产 过 程 的 包装 监管 码 关 联 数据 来 实现 。 此 管理 要 求 
包括 监管 码 使 用 管理 ， 条 码 标 签 设计 ， 生 产 线 、 工 位 、 人 员 编 码 管理 ， 现 场 作业 要 求 、 流 通 
管理 要 求 。 要 求 目的 在 于 规范 作业 过 程 ， 确 保 赋 码 系统 能 够 充分 为 监管 码 的 推行 服务 。 

Q@ 监管 码 使 用 管理 。 电 子 监管 码 由 电子 监管 监控 信息 网 络 统一 核发 ， 数 量 有 限 ， 当 有 监 
管 码 包 装 或 条 码 被 废弃 时 ， 可 以 通过 系统 来 重新 利用 ， 以 免 监 管 码 损失 过 多 ， 不 能 满足 后 续 
生产 需要 。 如 监管 码 确实 有 过 剩 ， 则 废弃 的 监管 码 不 必 重 新 利用 ， 但 需要 导出 成 规定 的 文件 ， 
登录 上 传 给 监控 信息 网 络 系统 。 经 过 申请 获取 监管 码 后 ， 所 有 赋 码 须 经 赋 码 系统 实现 ， 原 则 
上 不 允许 人 为 干预 ， 确 保 赋 码 系统 数据 与 实际 包装 情况 的 一 致 性 。 

@ 条 码 标签 设计 。 监 管 码 条 码 采 用 Code 128C 码 制 ， 编 码 长 度 为 20 位 ， 条 码 密度 大 于 
7mil， 宽 度 大 于 4cm， 高 度 大 于 Smm。 根 据 生 产 企 业 的 管理 需要 ， 条 码 标签 除了 监管 码 外 ， 
可 以 包含 产品 编码 、 产 品名 称 、 生 产 日 期 、 批 号 、 有 效 期 至 等 信息 。 

图 生产 线 、 工 位 、 人 员 编 码 管 理 。 生 产 企业 通常 包含 多 条 生产 线 ， 同 一 条 生产 线 可 能 
多 个 工 位 。 为 有 效 管理 现场 作业 ， 对 包装 数据 关联 加 以 严格 控制 ， 需 要 对 生产 线 及 工 位 进行 


















































编码 ， 各 工 位 对 应 的 数据 采集 及 信息 反馈 即 可 依次 加 以 控制 和 区 分 ; 作业 过 程 中 的 不 同人 员 ， 


通过 人 员 编码 ， 并 赋予 相应 的 作业 权限 ， 使 每 位 作业 人 员 能 够 按照 分 工 各 司 其 职 。 


作业 人 员 需 要 在 不 同 的 系统 功能 间 切 换 。 为 方便 作业 ， 将 功能 指令 制作 成 条 码 ， 并 粘贴 在 工 








图 作业 指令 条 码 标签 。 现 场 包装 作业 过 程 中 ， 存 在 包装 正常 数据 采集 及 各 种 异常 处 理 ， 





作 站 方便 的 位 置 〈《 具 体位 置 在 项 目 过 程 中 确定 )， 当 需要 执行 某 系 统 功能 时 ， 扫 描 切 换 即 可 。 


@ 现场 作业 要 求 。 赋 码 系统 将 包装 过 程 中 收集 的 包装 监管 码 数据 形成 关联 数据 后 导出 成 


规定 格式 文件 ， 供 流通 、 使 用 过 程 监控 使 用 。 于 是 ， 实 际 的 包装 必须 与 监管 码 关联 数据 一 致 ， 
若 生产 过 程 中 ， 因 为 人 为 或 其 他 因素 导致 实际 包装 的 情况 与 赋 码 系统 的 关联 数据 不 一 臻 《如 
二 级 包装 完成 后 ， 已 经 装 箱 的 一 级 包装 被 人 为 更 换 ， 但 没有 做 系统 处 理 )， 在 流通 、 使 用 的 过 


程 









































理 








将 会 发 生 较 大 问题 ， 而 此 问题 赋 码 系统 在 生产 过 程 中 是 难以 发 觉 和 管理 的 ， 必 须 通过 管 
I 度 、 行 政 手段 、 绩 效 考核 等 辅助 管理 ， 确 保 包 装 与 监管 码 关联 的 一 致 性 。 
@ 流通 管理 要 求 。 在 仓储 流通 过 程 中 ， 相 关 的 管理 系统 需要 能 够 支持 监管 码 的 管理 ， 如 














在 仓库 管理 中 ， 需 要 进行 包装 变化 时 ， 上 信和 统 化 需要 得 以 体现 ， 否 


则 原先 的 关联 数据 已 经 导入 到 电子 监管 监控 信息 网 络 系统 ， 关联 数据 与 实际 包装 就 会 
出 现 偏差 ， 给 流通 过 程 的 监管 带 来 麻烦 。 ,RR 

ee NS- 
便 ) 【知识 链接 】 ,XN 


的 平面 上 , 如 2.30 所 示 。 ~J 





的 了 和 风 在 和 二 包装 上 的 粘贴 位 轩 
药品 最 大 包装 赋 监 管 码 时 ， ms I 
ry ,NK 





个 生产 商 : XXXXXX 
批准 文 号 : XXXXX 
生产 批号 : XXXXX 
有 效 期 : XXXXXX 





图 2.30 药品 电子 监管 码 在 运输 包装 上 的 粘贴 位 置 


(资料 来 源 http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0460/57273.html.) 





4. 实现 药品 电子 监管 的 基础 
(1) 赋 码 标识 、 信 息 关联 与 传递 。 
为 实现 药品 的 监管 目的 ， 需 要 对 药品 进行 包装 编码 控制 〈 即 监管 码 )， 并 将 监管 码 通过 条 








码 的 形式 标记 在 包装 外 面 ， 可 以 通过 扫描 识 读 或 肉眼 识 读 。 监 管 码 是 依据 质 监 部 门 制定 的 生 
产 计划 ， 在 产品 监控 信息 网 络 上 申请 核发 ， 监 管 码 与 生产 的 产品 相关 。 在 生产 前 ， 通 过 数据 
接口 将 监管 码 导入 赋 码 系统 〈 即 生产 线 监管 码 赋 码 系统 )， 在 生产 包装 过 程 中 ， 赋 码 系统 给 每 
个 产品 的 数 层 包装 加 以 赋 码 ， 并 通过 扫描 将 不 同 层次 包装 的 条 码 关系 加 以 关联 ， 储 存在 数据 库 


中 ， 

















系统 根据 事先 设 定 的 规则 或 人 为 决定 的 时 间 点 ， 将 监管 码 关 联 数据 通过 数据 接口 发 送 到 产 








宇 啸 际 小 虹 灯 痛 注 , 闫 冰 台中 必 忆 音 


请 呆 襄 营 如 歧 


品 监控 信息 网 络 系统 ， 监 管 码 被 激活 后 可 以 在 该 产品 进入 流通 或 使 用 过 程 中 进行 查询 、 管 理 。 
(2) 赋 码 系统 操作 。 

赋 码 系统 对 外 与 监控 信息 网 络 系统 通过 数据 接口 进行 原始 监管 码 的 导入 ， 并 将 关联 好 的 
监管 码 上 传 至 监控 信息 网 络 系统 ， 对 内 与 扫描 系统 、 显 示 屏 幕 、 条 码 打印 系统 、 贴 标 系统 等 通 
过 接口 进行 联系 ， 通 过 现场 数据 收集 传送 到 赋 码 系统 后 台 ， 经 过 后 台 逻 辑 处 理 ， 将 信息 反馈 给 
现场 指导 作业 人 员 如 何 进行 下 一 步 作业 ， 如 果 是 自动 生产 线 ， 可 以 通过 数据 接口 指导 自动 设备 
进行 自动 生产 处 理 。 图 2.31 为 药品 电子 监管 码 赋 码 关联 系统 的 基本 架构 和 基本 业务 流程 。 


生成 二 级 药 监 码 生成 三 级 药 监 码 
印刷 / 标 贴 标 贴 ”本 由 
图 2.31 WaT 
< [Ai 训导 ] VAN 
AN) 
药品 监管 码 赋 码 所 用 配 套 硬 件 设备 
监管 码 赋 码 所 用 配套 硬件 设备 如 2 
































































el 
加 








固定 扫描 器 
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(=.4 


图 2.32 ” 赋 码 配套 设备 








喷 码 机 是 一 种 通过 软件 控制 ， 使 用 非 接触 方式 在 产品 上 进行 标识 的 设备 。 
贴 标 机 (Labeler) 是 以 粘 合剂 把 纸 或 金属 涪 标签 粘贴 在 规定 的 包装 容器 上 的 设备 。 
打印 机 是 一 种 将 计算 机 的 运算 结果 或 中 间 结 果 以 人 所 能 识别 的 数字 、 字 母 、 符 号 和 图 形 等 ， 依 昭 规 定 的 
格式 印 在 纸 上 的 输出 设备 。 
手持 扫描 枪 是 为 适应 一 些 现场 数据 采集 和 扫描 笨重 物体 的 条 码 符号 而 设计 的 一 种 便携 式 的 条 码 读 取 
设备 。 
移动 手持 终端 是 集 激 光 扫描 、 汉 字 图 形 显 示 、 数 据 采集 、 数 据 处 理 、 数 据 通信 等 功能 于 一 体 的 高 科技 产 
品 ， 它 相当 于 一 台 小 型 计算 机 ， 可 以 处 理 大 量 信息 。 
固定 扫描 器 是 不 需要 人 工 处理 ， 可 以 实现 精确 、 自 动 化 数据 采集 的 条 码 读 取 设备 。 
显示 屏 是 将 计算 机 的 计算 结果 以 数字 、 图 形 等 形式 通过 屏幕 展示 给 用 户 的 一 种 输出 装置 。 
线 体 是 软件 系统 的 执行 机 构 ， 是 和 现场 生产 线 的 衔接 融合 机 构 。 
激光 刻 码 机 是 利用 激光 束 在 各 种 不 同 的 物质 表面 打上 永久 标记 的 机 器 。 
工控 机 是 一 种 可 适用 于 特殊 环境 下 应 用 的 计算 机 ， 它 可 以 作为 A 在 工业 环境 中 可 靠 运 行 。 








































































































(资料 来 源 : http://www.gdfda.net.cl ziianguanma/fumagongzuo/ 
2010/0713/13369.html. ) 
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2.4.3 ”我 国药 品 电 子 监管 规划 与 实施 WY 
.药品 电子 监管 现状 与 工作 目标 SN 
(1) 现状 。 we 





国家 食品 和 ee i 管 工作 ， 至 2012 年 2 月 底 ， 
已 分 三 期 将 麻醉 药品 、 ta 血液 制品 yg 苗 、 基 本 药物 全 品种 纳入 电子 
监管 。 











纳入 电子 监管 We 19 家 ， 药 而 批准 文 号 72 个 ， 全 国 性 批发 企业 3 家 ， 区 域 
性 批发 企业 599 

第 二 期 ， 将 第 二 类 精神 药品 、 中 药 注射 剂 、 血 液 制品 、 0 2008 年 11 月 1 日 起 全 部 
纳入 电子 监管 ， 涉 及 药品 生产 企业 568 家 ， 药 品 批准 文 号 2 471 个 ， 药 品 批发 企业 ( 含 非法 
人 ) 1.3 万 家 。 

第 三 期 , 将 国家 基本 药物 全 品种 于 2012 年 2 月 底 前 全 部 纳入 电子 监管 , 涉及 药品 生产 企 
业 近 2 800 家 ， 药 品 批准 文 号 约 5.4 万 个 。 同 时 已 于 2011 年 12 月 31 日 前 将 含 麻黄 碱 类 复方 
制剂 、 含 可 待 因 复方 口服 溶液 、 含 地 芬 诺 丁 复 方 制剂 3 类 药品 纳入 电子 监管 ， 涉 及 药品 生产 
企业 近 600 家 ， 药 品 批准 文 号 近 2 000 个 。 截 至 2012 年 2 月 底 ， 已 纳入 电子 监管 药品 涉及 批 
准 文 号 5.6 万 个 。 

按照 国家 食品 药品 监督 管理 总 局 《关于 实施 药品 电子 监管 工作 有 关 问 题 的 通知 》 中 “ 逐 
步 将 已 批准 注册 的 药品 和 医疗 器 械 的 生产 、 经 营 纳入 电子 监管 ”的 工作 要 求 ， 剩 余 尚未 纳入 
电子 监管 的 药品 制剂 批准 文 号 共计 11.9 万 个 ， 已 入 网 药品 制剂 占 全 部 药品 制剂 的 32%; 药品 
制剂 生产 企业 约 4 600 家 ， 其 中 已 入 网 生产 企业 2 900 多 家 ， 占 生产 企业 总 数 的 63%; 药品 批 
发 企业 已 全 部 入 网 。 

(2) 工作 目标 。 

@ 总 体 目标 。2015 年 年 底 前 实现 药品 全 品种 全 过 程 电子 监管 ， 保 障 药 品 在 生产 、 流 通 、 











第 一 期 ， 0 第- pod 2007 年 11 月 1 日 起 全 部 



























































宇 叫 慰 小 遇 煌 并 藉 , 状 冰 了 踊 地 忆 音 


妾 盯 训 昔 如 中 




















各 环节 的 安全 ， 最 有 力 地 打击 假 劣 药品 行为 、 最 快捷 地 实现 问题 药品 的 追溯 和 召回 、 最 
化 地 保护 企业 的 合法 利益 ， 确 保 人 民 和 群众 用 药 安全 。 
@ 具体 目标 包括 以 下 几 个 : 
A. 在 当前 已 实施 的 麻 醇 药品、 精神 药品 、 血 液 制 品 、 中 药 注射 剂 、 疫 苗 、 基 本 药物 全 品 
种 电子 监管 的 基础 上 ， 逐 步 推广 到 其 他 药品 制剂 ， 实 现 药品 电子 监管 的 全 品种 覆盖 ; 适时 启 
动 高 风险 医疗 器 械 电 子 监管 试点 工作 ， 并 探索 实施 原料 药 电 子 监管 。 

B. 在 当前 已 实现 的 药品 生产 、 批 发 环节 电子 监管 基础 上 ， 推 广 到 药品 零售 和 使 用 环节 ， 
从 而 实现 覆盖 生产 企业 、 批 发 企业 、 零 售 药店 、 医 疗 机 构 的 药品 生产 、 流 通 和 使 用 全 过 程 可 
追溯 。 按 照 卫生 部 的 总 体 部 署 ， 开 展 医疗 机 构 药品 电子 监管 工作 。 

C. 拓展 药品 电子 监管 系统 的 深度 应 用 ， 充 分 利用 药品 电子 监管 数据 ， 为 各 级 政府 和 监管 
部 门 提供 决策 支持 服务 ， 为 广大 社会 公众 提供 药品 信息 检索 、 监 管 码 查询 、 真 伪 鉴 别 等 服务 ， 
探索 电子 监管 系统 与 医保 卡 系统 互联 互通 的 可 行 性 。 


@ [知识 硬 展 ] 全 
ce 


en 
(1) 特殊 管理 药品 麻醉 药品 和 第 一 类 精神 药 录 ) (2007 年 )。 


(2) 血液 制品 、 疫 苗 、 中 药 注射 剂 及 第 二 ee 《2008 年 ) 。 

(3) 国家 基本 药物 目录 ( 共 307 种 ) 

(4) 含 “ 抹 黄 不 类 复方 制剂、 含 可 竺 口服 溶液 、 含 地 芬 洁 栈 复方 制剂 ” 的 参考 目录 (2012 年 )。 
7 vv » ,AK] 

2， 药品 电子 监管 实施 过 程 答 环 节 主要 工作 xT 

(1) 药品 生产 企业 。 一 F 

生生 产 企业 应 友和 网 和 上 管 各 四 人 并 通过 药品 电子 监管 网 进行 数据 采集 

“了 


和 报 送 。 > 


@ (30 拓展 
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药品 生产 企业 实施 药品 电子 监管 情况 


华北 制药 集团 实施 基本 药物 品种 电子 监管 ， 涉 及 下 属 10 个 单位 或 部 门 、56 条 生产 线 ， 粉 针 、 水 针 、 片 
剂 、 胶 圳 等 126 个 文 号 的 基本 药物 。 为 此 ， 该 公司 投资 389 万 元 ， 建 立 了 比较 完善 的 电子 监管 操作 系统 。 为 
适应 新 的 要 求 和 形势 ， 下 一 步 该 公司 还 将 继续 投资 318 万 元 ， 对 13 个 单位 或 部 门 实施 电子 监管 。 目 前 各 项 
工作 正在 按期 推进 ， 确 保 所 有 品种 具备 实施 电子 监管 的 条 件 。 
神威 药 业 负责 人 介绍 ， 公 司 投资 近 干 万 元 上 线 电子 监管 码 设备 ， 目 前 21 条 电子 监管 码 包装 生产 线 ， 每 
可 赋 码 160 万 小 盒 。 在 神威 集团 注射 剂 生产 车 间 ， 记 者 看 到 ， 一 台 激光 刻 码 机 正在 将 自 中 国药 品 电子 监管 
网 下 载 的 监管 码 刻 在 包装 小 盒 上 。 药 品 在 线装 盒 后 ， 扫 码 器 对 包装 小 盒 自动 扫 码 ， 装 箱 完毕 后 自动 形成 外 箱 
关联 码 ， 打 印 外 箱 赋 码 标签 ， 手 持 扫描 器 对 外 包装 箱 标签 进行 扫 码 ， 进 行 数据 采集 。 
(资料 来 源 : http://www1 .drugadmin.com/show.php?contentid=1298.) 


(2) 药品 经 营 企业 。 
药品 经 营 企业 应 按 要 求 配备 监管 码 采集 设备 ， 对 所 经 营 的 药品 通过 药品 电子 监管 网 进行 
数据 采集 和 报 送 。 












































































































































(3) 各 级 药 监 部 门 。 

各 级 药 监 部 门 应 对 药品 电子 监管 网 的 入 网 管理 、 企 业 信息 、 药 品 信息 等 基础 数据 进行 维 
护 ， 并 对 药品 数量 和 流向 进行 实时 监控 。 
<@ [知识 硬 展 ] 

药品 生产 、 经 营 与 监管 企业 实行 药品 电子 监管 的 操作 要 求 

药品 生产 企业 《中 国药 品 电子 监管 网 操作 手册 生产 企业 V5.2》( 详 见 http://www.sda.gov.cn/ 
WSO1/CLO461/50134.html)。 

药品 经 营 企业 《中 国药 品 电子 监管 网 使 用 手册 一 一 经 营 企业 分 册 》( 详 见 http://www.sda.gov.cn/ 


WS01/CL0461/29478.html) 。 
药品 监管 部 门 《 中 国药 品 电子 监管 网 使 用 手册 一 一 监管 部 门 分 册 》 oy //Wwww.sda.gov.cn/ 


WSO1/CL0461/29476.html)。 
和 
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< 售 [知识 析 展 ] 


消费 者 如 何 通过 药品 电子 监 本 
药品 监管 网 为 消费 者 提供 手机 短信 、 NS 查询 和 终端 查询 4 种 方式 ， 见 表 2-1。 
表 公信 蝇 电 子 监管 码 查验 


资费 说 明 
Pe 16 位 ) i 寺内 容 发 送 | 无 信息 费 ， 短 信 通 信 费 每 发 送 
0 将 收 型 回复 短信 一 条 0.10 元 , 为 电信 运营 商 收取 









拨打 电话 95001111, 根据 语音 提示 操作 , 输入 监管 
码 后 将 收听 到 查验 结果 。 也 可 拨打 电话 114， 告 知 | 普通 市 话费 , 为 电信 运营 商 收取 
查询 电子 监管 码 ， 然 后 按 语音 提示 操作 


访问 监管 网 网 站 www.95001111.com， 输 入 监管 码 


数字 查验 免费 ， 上 网 费用 自理 


部 分 商 超 布设 了 标 有 “中 国产 品质 量 电子 监管 网 ” 


的 触摸 屏 终端 机 ， 可 根据 终端 机 界面 提示 ， 将 产品 
监管 码 条 形 码 部 分 对 准 终端 机 扫描 口 , 扫描 后 屏幕 
将 显示 查验 结果 





消费 者 进行 药品 监管 码 查询 后 ， 监 管 网 将 返回 查询 结果 ， 包 括 以 下 5 种 情况 : 

(1) 正常 反馈 药品 的 相关 信息 ， 请 与 购买 的 实物 进行 核对 ， 如 信息 不 符 即 可 向 当地 药 监 部 门 进行 投诉 
举报 。 

(2) 第 二 次 查询 ， 请 核对 购买 实物 和 第 一 次 查询 时 间 ， 如 有 疑问 请 投诉 举报 。 

(3) 多 次 查询 ， 请 核对 第 一 次 查询 时 间 ， 如 有 疑问 请 投诉 举报 。 
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(4) 药品 监管 码 不 存在 ， 请 确认 输入 的 是 正确 的 20 位 监管 码 ， 如 有 疑问 请 投诉 举报 。 
(5) 涉嫌 假冒 的 监管 码 ， 请 立即 投诉 举报 。 
(资料 来 源 : http://www.95001111.com/websiteserv/web/com/Iw_content2.jsp， 
http://www.gdfda.net.cn/a/dianziianguanma/fumagongzuo/2010/0812/13495.html. ) 


COE 


分 类 按 管理 形成 线 形成 药品 

需求 分 类 体系 一 一 目录 流 
编码 商品 编码 药品 编码 药品 本 位 码 - | 监管 

标识 标识 标识 编码 标识 7 码 编码 标识 


(1) 药品 分 类 概念 、 分 类 作用 、 分 类 应 考虑 因素 分 类 基本 原则 、 常 用 分 类 方法 、 分 类 
体系 与 分 类 目录 概念 。 注 

(2) 药品 分 类 基本 方法 、 常 用 分 类 标志 与 的 分 类 体系 和 分 类 目录 在 药品 供应 链 
各 环节 的 应 用 。 / 
RS 含义 及 查询 方法 、 在 药品 供应 系统 
特别 是 物流 过 程 中 的 应 用 。 

(4) 药品 电子 监管 码 的 结构 2 4 药品 电子 监管 网 的 绩 筒 ， 药 品 实施 电子 监管 的 意义 。 

ee 


CEE 克 》 


一 、 单 选 题 


1. 按 国际 通行 的 药品 分 类 管理 办 法 ,根据 药品 的 安全 性 、 有 效 性 原则 ， 依 其 品种 、 规 格 、 
适应 证 、 剂 量 及 给 药 途径 等 的 不 同 ， 将 药品 分 成 ”) 并 进行 不 同 的 管理 。 


























































A. 天 然 药 物 B. 处 方药 与 非处方药 
C. 口服 制剂 D. 外 用 制剂 
E. 西药 


2.( ”) 是 毒性 剧烈 、 治 疗 剂量 与 中 毒剂 量 相近 ， 使 用 不 当 或 超过 极 量 会 引起 严重 中 
毒 反应 ， 甚 至 死亡 的 药品 。 





A. 麻醉 药品 B. 精神 药品 
C. 医疗 用 毒性 药品 D. 放射 性 药品 
E. 毒品 
3 ) 是 用 于 临床 诊断 或 者 治疗 用 的 放射 性 核 素 制剂 或 者 其 标记 药物 。 
A， 麻醉 药品 B. 精神 药品 
C. 医疗 用 毒性 药品 D. 放射 性 药品 
E. 毒品 

















4.( ”) 指 作用 于 中 枢 神 经 系统 使 之 兴奋 或 者 抑制 ， 具 有 依赖 性 潜力 ， 不 合理 使 用 或 
者 滥用 可 以 产生 药物 依赖 性 的 药品 或 者 物质 ， 包 括 兴 奋 剂 、 致 幻 剂 、 镇 静 催眠 剂 等 。 


















































A， 麻醉 药品 B， 精神 药品 第 
C， 医疗 用 毒性 药品 D. 放射 性 药品 | 和 
E， 非 处 方药 
5. ( ，) 指 具有 依赖 性 潜力 ， 不 合理 使 用 或 者 滥用 可 以 产生 身体 依赖 性 和 精神 依 赖 性 若 忆 
( 即 成 况 性 ) 的 药品 、 药 用 原 植物 或 者 物质 ， 包 括 天 然 、 半 合成 、 侣 成 的 阿片 类 、 可 卡 因 、 大 ” 赂 二 
麻 类 等。 | 
和 A， 麻 醉 药品 B， 精神 药品 二 
C， 医疗 用 毒性 药品 D. 放射 性 药品 上 编 
E， 非处方药 1 码 
6. 我 oo )，。 上 4 上 | 
A. 35%~95% B. 10%~75%/ < | 子 
C. 70%~90% D. 20%~. AN 和 监 
E. 35%~75% CN | 管 
7， 根 据 我 国药 典 对 药品 贮藏 仓库 温度 要 求 ， Vi 3 By 
A. 10~30°C Be 
C. 2~20'C < 0 
E. 2~10'C 
8， 根 据 我 ee 是 ( )。 
A. 2 一 30C 2 B. 不 超过 0 
& 20 六 K D. 0% C 


B: SB x7 
9 根据 我 国药 典 对 药品 内 着 仓 库 温 Ny 
A. 2~30C | HB. 0~10C 
全 NS D. 0 一 20C 
E;: 2~10’C 
10.( 。。”) 是 可 供 医疗 应 用 (主要 是 供 中 医用 ) 的 原料 药物 ， 是 未 经 精制 的 天 然 药物 ， 
包括 动物 、 植 物 、 矿 物性 原料 药物 。 


A. 中 药材 B. 化 学 药 
C. 生物 药品 D. 中 药 饮片 
E. 中 成 药 


11.( ”) 是 指 将 原生 药材 经 过 炮制 加 工 过 程 的 制 成 品 ， 主 要 用 于 中 药方 剂 调配 。 两 者 
均 可 直接 入 药 ， 也 可 作为 制备 中 成 药 的 原料 药 。 





A. 中 药材 B. 化 学 药 
C. 生物 药品 D. 中 药 饮片 
E， 中 成 药 


12.( ”) 是 利用 生物 体 、 生 物 组 织 或 其 成 分 ， 综 合 应 用 生物 学 、 生 物化 学 、 微 生物 学 、 
免疫 学 、 物 理化 学 和 药学 的 原理 和 方法 进行 加 工 和 制造 而 成 的 一 大 类 预防 、 诊 断 和 治疗 疾病 
的 药品 。 

A. 中 药材 B. 化 学 药 
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C. 生物 药品 D. 中 药 饮片 
E. 中 成 药 
13.( ”) 由 药品 国 别 码 、 药 品类 别 码 、 药 品 本 体 码 、 校 验 码 依次 连接 而 成 。 
A. 本 体 码 B. 分 类 码 
C. 监管 码 D. 国 别 码 
E. 本 位 码 
14. 依照 一 定 的 规律 ， 用 于 代表 药品 剂型 特征 和 属性 的 数字 组 合 ， 作 为 每 个 药品 剂型 相 
对 稳定 的 唯一 代码 是 (  )。 
A. 本 体 码 B. 分 类 代码 
C. 监管 码 D. 剂型 代码 
E. 本 位 码 


人 有 效 期 和 批号 等 生产 信息 ， 推 荐 与 


A， 本 体 到 B. ax 
C. 监管 码 Ku 
E， 药品 代码 扩展 条 码 NN 
二 、 多 先是 SR 
.A 
A 国家 药品 管理 法 律 法 规 要 3 Wn 
B. 药品 质量 特性 . % 


C. 必须 明确 要 分 类 的 药品 所 包括 的 范 


ee 
E. 选 据 


利于 药品 生产 2 用 管理 需要 ， 并 


a 印 





要 适当 ， 分 类 多 最 有 科学 的 系统 性 


2. 药品 分 类 应 遵循 的 基本 原则 是 (。”)。 


A. 科学 性 原则 B. 系统 性 原则 
C. 可 延性 原则 D. 兼容 性 原则 
E. 整体 最 优 原则 

3， 药品 分 类 标志 选择 原则 包括 ( 汉 
A. 适用 性 B. 稳定 性 
C. 唯一 性 D. 逻辑 性 
E. 包容 性 


4. 药品 常用 分 类 标志 包括 ( 。”)。 





A. 药品 用 途 B. 药品 的 有 效 成 分 
C. 药品 剂型 D. 药品 制备 工艺 
E. 药品 的 产地 

5. 根据 药物 的 来 源 常 将 药物 分 为 ( 。 ”) 三 大 类 。 
A. 天 然 药 物 B. 人 工 合成 药物 
C. 中 药 D. 混合 药物 


E. 西药 


保持 药品 分 类 上 的 科学 性 


三 大 类 。 


6. 按 药品 制剂 工艺 、 制 剂 的 形式 与 给 药 途 径 ， 对 制剂 类 药品 进行 分 类 ， 常 分 为 ( ) 











和 A， 天然 药物 B. 注射 剂 | 
C. 口服 制剂 D. 外 用 制剂 上 章 
E. 西药 | 
7. OTC 药品 根据 其 安全 性 不 同 分 成 ， ) 进行 分 别管 理 。 | 药 
A. 天 然 药物 B， 处 方药 与 非处方药 分 
C. 甲 类 D. 外 用 制剂 类 
E. 乙 类 :和 
8， 国 家 基本 药物 的 进 选 原则 包括 )。 | = 
和 A， 临床 必需 B， 安全 有 效 r | 与 
C. 价格 合理 D. 使 用 方便 < 1 电 
E。 中 西药 并 重 以 | 到 
9， 根 据 对 储 运 环境 温度 条 件 的 要 求 不 同 ， rg ) 三 大 类 别 进行 管理 。 | 管 
A. 10 一 30C B. 0 一 | 码 
C. 不 超过 20C oe : 
E. 2~10C 六 > 
10. we ) 四 大 类 进行 保管 。 
A, 固 a 
C. 水 ES 和 六 让 
E. 针 YA a 
， 生物 制品 按 用 途 诈 分 为 〈 。。，) 三 大 类 、” 六 
A. 2 we > 疗 疾病 用 
人 冻 干 制品 
12. ee ed ) 三 大 类 。 
A， 本 位 码 B. 分 类 码 
C， 监 管 码 D. 国 别 码 
E. 校 验 码 
13. 目前 已 实施 电子 监管 的 药品 类 别 包括 ( 。”)。 
A， 中 药 注 射 剂 B， 精神 药品 
C. 疫苗 D. 麻醉 药品 
E. 基本 药物 
14. 目前 监管 网 支持 的 查询 药品 电子 监管 码 的 方式 有 ( 。”)。 
A. 短信 B. 电话 
C. 网 络 D. 终端 
E. 打印 机 
、 判 断 题 


1. 在 建立 分 类 体系 时 ， 应 该 设置 收容 类 目 ， 留 有 足够 的 空位 ， 以 便 安置 新 出 现 的 药品 而 
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又 不 会 打 乱 已 建立 的 分 类 体系 或 将 原 分 类 体系 推倒 重 来 。 同 时 ， 也 为 低层 级 的 分 类 子 系统 在 
此 分 类 体系 基础 上 进行 的 延 拓 和 细 化 创造 条 件 。 这 是 药品 分 类 应 遵循 的 可 延性 原则 。 

( ) 

2. 以 分 类 对 象 的 稳定 本 质 属性 或 特征 为 基础 , 将 选 定 的 分 类 对 象 , 按照 一 定 的 顺序 排列 ， 

每 个 分 类 对 象 在 这 个 序列 中 都 占有 一 个 位 置 ， 并 反映 出 它们 之 间 既 有 联系 又 有 区 别 的 关系 。 








这 是 药品 分 类 应 遵循 的 可 延性 原则 。 [8 > 
3. 药品 分 类 常用 分 类 方法 是 面 分 类 法 。 C 
4. 人 工 合成 药物 主要 指 利用 化 学 原料 合成 的 药品 ,包括 主要 用 化 学 原料 通过 化 学 方法 合 
成 的 各 种 无 机 和 有 机 药品 ， 如 磺胺 类 药品 。 Ce 
5. 混合 药物 主要 指 利用 天 然 资 源 和 化 学 合成 高 度 结 合 的 药品 ， 包 括 抗生素 、 生 物 制品 ， 
如 青霉素 、 乙 肝 疫 苗 等 。 ) 


6. 天 然 药 物 是 从 天 然 资源 而 来 的 药品 ， 包 括 动物 、 植 物 、 矿 等 天 然 药 材 ， 以 及 经 过 加 
工 提 炼 制 成 的 醒 、 水 、 浸 襄 等 制剂 ， 中 有 多发 黄连 素 、 | 





Re Re 册 二 。 风 


英语 称 prescription drug，ethical drug。 ( ) 

8. 非处方药 是 指 应 用 安全 、 质 量 稳定 、 NY 使 用 方便 ， 不 需 医 生 处 方 在 药店 中 即 
可 买 到 的 药品 。 非处方药 英语 称 i A 在 国外 又 称 为 “可 在 柜台 上 买 到 的 药物 ” 
(over the counter)， 简 称 OTC， 此 相通 用 的 从 称 。 ~ ( ) 

















9. 我国 根据 精神 药品 的 安 例 性 le 类 、 第 二 类 、 
进行 分 类 管理 。 

10. 虱 订 用药 中 强风 Wm st 把 药品 分 成 中 药 、 i 

( 

11. 化 学 Ce Be 用 化 学 方法 将 原料 药 或 中 间 体 合成 适 
























































全 用 药 要 求 的 且 规 定 有 适应 症 、 用 法 和 用 量 的 药品 。 人 
12， 中 成药 是 指 以 中 药材 或 饮片 为 原料 ， 以 中 医 理 论 为 指导 ， 按 规定 配方 和 技术 制 成 的 
中 药剂 型 。 ¢ 六 
13， 百 白 破 疫苗 可 预防 3 种 疾病 ， 是 混合 制剂 。 ( ) 
14. 国家 药品 代码 是 识别 每 一 种 药品 的 唯一 标识 ， 是 国家 食品 药品 监督 管理 部 门 用 于 管 
理 药品 生产 、 流 通 、 使 用 全 过 程 的 代码 ， 以 数字 与 条 码 形式 表现 。 和， 
15. 国家 药品 分 类 代码 是 依照 药品 分 类 原则 及 一 定 的 规律 ， 用 于 代表 药品 分 类 特征 和 属 
性 的 数字 组 合 ， 作 为 每 一 个 药品 分 类 相对 稳定 的 唯一 代码 。 ( ) 
16. 电子 监管 码 与 商品 条 码 一 样 ， 是 一 类 一 码 。 £，- 
17. 药品 电子 监管 码 在 药品 外 包装 正确 的 粘贴 位 置 是 外 包装 的 两 个 相互 平行 的 平面 上 。 
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1. 简 述 线 分 类 法 的 特点 。 
2. 列举 7 种 常用 的 按 药品 管理 要 求 分 类 的 药品 目录 。 
3. 简 述 国家 药品 编码 的 适用 范围 。 














4. 图 示 药 品 本 位 码 的 结构 并 简 述 其 含义 。 
5. 简 述 电子 监管 网 的 作用 。 
6. 流程 图 示 药 品 电子 监管 码 赋 码 操作 流程 。 
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药品 分 类 与 分 类 药品 本 位 码 的 
系 构 查询 与 应 用 
de 
第 2 章 
药品 目录 查询 药品 分 类 编码 
与 信息 应 用 实 训 
EAs 


实 训 2.1 ”药品 分 类 与 分 类 体系 构建 











/ 

实 训 目 标 NS 
1 应 用 线 分 类 法 ， 按 国家 药品 管理 法 律 、 法 规 要 求 及 药品 物流 作业 活动 对 药品 管理 的 需 
二 横 扣 昌 抽 量 桂 手 ， 允 后 二 的 玫 了 和 S， 赤 直上 反 基 的 品 浊 行 分 尖 六 
药品 的 分 类 体系 。 NS _ 

2 在 应 用 过 和 只 和 分类 人 的 人 性 因 FI 的， 

实 训 方法 YZ ,7 

1 人员 分 级， 全 组 人 人 由、 只 管 $ 考 护 、 发 货 各 环节 工作 人 员 。 

2 各 组 根据 其 选 定 的 i 药品 管理 法 律 、 法 规 对 该 环节 的 管理 规 
定 《 列 出 管理 要 求 ) 神 查 物流 作业 各 环节 宪 甩 其 秽 位 工作 任务 对 药品 有 何 管理 要 求 ( 列 出 管 
理 要 求 )， 选 择 谷 适 的 药品 分 类 标志 对 药品 进行 分 类 并 构建 分 类 体系 (呈现 分 类 体系 )。 

3 每 两 组 配对 互 审 对 方 构建 的 分 类 体系 分 类 标志 选择 是 否 合理 ;分 类 体系 是 否 能 满足 
该 物流 环节 管理 药品 的 需要 。 

4. 汇总 代表 不 同 作业 活动 各 岗位 人 员 针对 其 岗位 职能 管理 需要 而 构建 的 药品 分 类 表 ;， 比 
较 并 熟悉 各 环节 法 律 法 规 管理 要 求 与 各 岗位 完成 本 岗位 任务 对 药品 进行 管理 的 需要 ， 以 及 党 
用 药品 分 类 管理 方法 。 
实 训 步 骤 
参 训 人 员 分 组 一 确定 每 组 承担 药品 物流 哪 一 环节 物流 活动 一 每 组 确定 组 长 ， 组 长 组 织 安 
排 确定 完成 项 目 任务 工作 计划 与 实施 方案 ， 按 任务 要 求 进行 分 工 一 利用 计算 机 与 网 络 资源 或 
其 他 途径 搜索 所 要 信息 药品 管理 法 律 、 法 规 对 药品 物流 作业 活动 的 管理 要 求 ， 企 业 物流 各 
环节 要 完成 的 工作 任务 ) 一 根据 信息 搜索 结果 列 出 法 律 、 法 规 管理 要 求 与 各 岗位 完成 本 岗位 
工作 任务 对 药品 进行 管理 的 需要 图 表 说 明 ) 一 按 管理 需要 ， 应 用 线 分 类 法 ， 选 择 合适 的 药 
品质 量 特性 作为 分 类 标志 对 药品 进行 分 类 ， 构 建 药品 分 类 体系 图 表 说 明 ) 一 组 内 对 所 选 分 
类 标志 、 构 建 的 分 类 体系 是 否 满足 管理 需要 进行 自 评 一 配对 组 进行 互 评 一 汇总 代表 不 同 作业 
活动 各 岗位 人 员 针 对 其 岗位 职能 管理 需要 而 构建 的 药品 分 类 表 ， 比较 并 熟悉 各 环节 法 律 、 法 
规 管理 要 求 与 各 岗位 完成 本 岗位 任务 对 药品 进行 管理 的 需要 ， 以 及 常用 药品 分 类 管理 方法 。 
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实 训 结果 呈现 方式 

1. 各 组 工作 计划 与 实施 方案 。 

2. 组 长 、 组 员 分 工 与 任务 安排 ， 组 员 所 获 信息 及 信息 来 源 说 明 。 

3. 各 组 根据 信息 搜索 结果 列 出 法 律 法 规 管理 要 求 与 各 岗位 完成 本 岗位 工作 任务 对 药品 
进行 管理 的 需要 (图表 说 明 )。 

4. 各 组 按 管理 需要 ， 应 用 线 分 类 法 ， 选 择 合适 的 药品 质量 特性 作为 分 类 标志 对 药品 进行 
分 类 ， 构 建 药品 分 类 体系 (图 表 说 明 )。 

5. 配对 组 互 评 表 。 

6. 各 组 药品 分 类 与 分 类 体系 汇总 比较 表 。 

实 训 效 果 评 价 

1， 所 构建 分 类 体系 充分 考虑 我 国法 律 、 法 规 对 药品 规范 管理 的 要 求 。 

2. 所 构建 分 类 体系 选用 分 类 标志 恰当 、 层 次 分 明 ， 能 清 中 御 殖 业 与 管理 的 需要 。 


实 训 2.2 药品 目录 查询 与 信息 应 用 


ee 
oa 

熟悉 各 类 药品 目录 的 使 用 及 目录 中 品 品 种 信息 的 查询 方法 。 

Ee ey 

实 训 方 法 

1. 分 小 组 ， 小 组 内 两 两 配对 ， 从 sna pilin en 
抽出 药品 ， 根 据 其 包装 或 说 明 书 上 的 信息 和 实 训 2.4 的 基 知识 ， 判 断 药 品 是 否 属国 家 基本 
药物 、 是 否 属 城镇 居民 医 en 区 并 人 的 是 否 是 四 大 特殊 管理 药品 、 
是 否 属 易 制 毒药 品 、 兴奋 剂 药品 、 

2， 以 小 旨 式 ， 熟 悉 常 用 药品 es 

实 训 步骤 ， 

参 训 人 员 按 组 准备 药品 物流 企业 或 药品 经 营 企业 产品 目录 表 及 相关 品种 信息 (如 常用 药 
品 包装 标识 、 说 明 书 或 药品 质量 标准 ) 和 各 类 药品 目录 与 品种 表 一 一 组 或 一 个 人 员 随 机 抽出 
企业 经 营 药品 品种 并 介绍 产品 相关 信息 一 其 他 组 或 其 他 人 根据 此 产品 信息 ， 利 用 前 述 学 习 的 
药品 分 类 知识 及 各 类 药品 目录 ， 判 断 药 品 属 哪 一 类 一 重复 并 交换 角色 使 每 一 位 学 员 熟 悉 药品 
及 分 类 ， 为 其 在 药品 物流 作业 过 程 对 药品 能 准确 分 类 并 按 各 类 药品 流通 及 物流 管理 要 求 进行 
操作 奠定 基础 。 

实 训 结果 呈现 方式 

1. 各 组 按 组 准备 药品 物流 企业 或 药品 经 营 企业 产品 目录 表 及 相关 品种 信息 (如 常用 药品 
包装 标识 、 说 明 书 或 药品 质量 标准 ) 和 各 类 药品 目录 与 品种 表 。 

2， 药品 类 别 判断 结果 (表格 说 明 : 药品 品种 与 分 类 类 别 、 对 错 与 速度 )。 

实 训 效果 评价 

1. 熟悉 我 国 按 不 同 管理 要 求 对 药品 分 类 形成 的 不 同类 别 药品 目录 (重点 : 基本 药物 目录 、 
四 大 类 特殊 管理 药品 目录 、 医 保 药 品目 录 ) 及 其 品种 查询 方法 ， 能 快速 查询 并 准确 确定 药品 
类 别 。 




























































































2. 熟悉 不 同类 别 药品 流通 渠道 及 国家 法 律 、 法 规 对 该 类 药品 物流 过 程 的 管理 要 求 ， 依 法 
进行 物流 作业 活动 。 
实 训 2.3 ”药品 本 位 码 的 查询 与 应 用 


Se 
.熟悉 药品 本 位 码 查询 方法 。 

2 此 本 遇 革 位 和 地 和 含义 及 其 在 药品 物流 作业 与 管理 过 程 中 的 应 用 。 

实 训 方法 

1. 分 小 组 ， 各 小 组 应 用 所 学 药品 本 位 码 查询 方法 搜集 常用 药品 标识 中 的 本 位 码 。 

2. 小 组 内 两 两 配对 ， 从 前 述 准备 的 常用 药品 标识 中 的 本 位 码 中 随机 抽出 本 位 码 ， 根 据 所 
学 药品 本 位 码 知识 ， 说 明码 的 含义 。 

3 上 小 直 间 闪 方 式 ， 从 各 小 组 搜集 的 党 用 药品 标本 位 随机 出 本 位 码 ， 根 所 所 学 














药品 本 位 码 知识 ， 说 明码 的 含义 。 CA 
实 训 步骤 AN 
参 训 人 员 应 用 所 学 药品 本 位 码 查询 方法 ， 按 组 用 药品 标识 中 的 本 位 码 并 打印 一 











义 一 重复 并 交换 角色 ， 使 每 一 位 学 员 熟 悉 结构 及 含义 ， 指 导 药品 经 营 及 物流 作业 


活动 。 SS 


下 


一 组 或 一 个 人 员 随 机 抽出 药品 CT 据 此 码 结 洁 构 及 所 学 知识 说 明码 的 含 


各 组 按 组 准备 党 用 药品 品 标识 中 的 本 位 nn 
2， 药 品 本 位 码 释义 《表格 说 明 : A 码 含义 说 明 、 对 错 、 速 度 )。 
实时 刘 从 Cs 
1， 和 吕 术 他 抽 1 径 与 方法 ， 能 快速 兰 询 并 获得 药品 相关 信息 。 
进行 准确 释义 ， 汶 物流 作业 过 程 中 的 药品 管理 提供 准确 信息 。 


pa J 
实 训 2.4 ”药品 电子 监管 码 的 查询 与 应 用 


实 训 目 标 

1. 熟悉 药品 电子 监管 码 查 询 方法 。 

2. 熟悉 药品 电子 监管 码 结构 、 含 义 及 其 在 药品 物流 作业 与 管理 过 程 中 的 应 用 。 

实 训 方 法 

1. 分 小 组 ， 各 小 组 应 用 所 学 药品 分 类 知识 ， 从 列 入 电子 监管 的 药品 类 别 中 ， 查 询 相 关 药 
品 电子 监管 码 。 

2. 小 组 内 两 两 配对 ， 从 前 述 准备 的 各 大 类 实施 电子 监管 药品 的 电子 监管 码 中 随机 抽出 电 
子 监管 码 ， 根 据 所 学 相关 知识 说 明码 的 含义 。 
3. 以 小 组 间 竞 赛 方式 , 一 人 从 各 小 组 搜集 的 各 大 类 实施 电子 监管 药品 的 电子 监管 码 中 随 
机 抽出 电子 监管 码 ， 其 他 人 根据 所 学 药品 电子 监管 码 知识 ， 说 明码 的 含义 。 

实 训 步骤 

参 训 人 员 各 小 组 应 用 所 学 药品 分 类 知识 ， 从 列 入 电子 监管 的 药品 类 别 中 ， 查 询 相关 药品 
电子 监管 码 并 打印 一 一 组 或 一 个 人 员 随 机 抽出 药品 电子 监管 码 一 其 他 组 或 其 他 人 根据 此 码 结 
构 及 所 学 知识 说 明码 的 含义 一 重复 并 交换 角色 ， 使 每 一 位 学 员 熟 悉 药品 电子 监管 码 结构 及 含 
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义 ， 指 导 药 品 经 营 及 物流 作业 活动 ， 保 障 药品 质量 信息 准确 及 时 传递 ， 方 便 药 品质 量 监管 活 
动 进行 。 

实 训 结果 呈现 方式 

1. 各 组 按 组 准备 列 入 电子 监管 药品 品种 名 称 、 标 识 中 的 电子 监管 码 并 打印 。 

2. 药品 电子 监管 码 释 义 〈 表 格 说 明 : 药品 品种 名 称 、 电 子 监管 码 、 码 含义 说 明 、 对 错 、 
速度 )。 

3， 明确 并 理解 应 用 电子 监管 码 与 电子 监管 网 实施 药品 电子 监管 的 意义 。 

实 训 效 果 评价 

1. 熟悉 4 种 药品 电子 监管 码 查询 途径 与 方法 ， 能 快速 查询 并 获得 药品 相关 信息 。 

2.， 能 对 药品 电子 监管 码 进行 准确 释义 ， 为 物流 作业 过 程 药 品 管理 提供 准确 信息 。 

3. 熟悉 药品 电子 监管 码 与 监管 网 在 药品 供应 链 各 环节 的 作用 ， 能 以 消费 者 、 监 督 者 、 流 
通 环节 企业 工作 人 员 的 角色 熟练 应 用 监管 码 与 监管 网 信息 。 4 





党 由 【学 习 内 容 】 


药品 包装 技术 类 别 、 特 

点 、 物 流 应 用 ; 
主要 形式 、 发 展 与 存在 应 用 品 包装 检 疯 药品 商标 与 管理 要 求 
问题 
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从 由 【学习 目标 】 

(1) 明确 药品 包装 概念 、 类 别 及 其 管理 要 求 . 

(2) 明确 各 类 药品 包装 材料 的 管理 要 求 和 特性 ， 在 药品 物流 过 程 中 能 按 
需 选 择 ， 维 护 药品 质量 稳定 。 

(3 ) 熟悉 药品 运输 包装 技术 及 其 应 用 . 

(4) 明确 药品 包装 标识 类 别 、 内 涵 、 管 理 要 求 ， 能 利用 药品 包装 标识 指 
示 信 息 ， 指 导 物 流 作 业 活动 并 提高 物流 效率 及 物流 服务 的 准确 性 。 





















































【导入 案例 】 
销 超 标 胶 圳 的 危害 
《每 周 质量 报告 》 眠 光 了 部 分 药 企 使 用 的 胶 圳 中 铬 含量 超标 ， ss 监督 管理 局 已 发 出 紧急 通 
知 ， 要 求 对 13 个 药 用 空心 胶 吉 产品 暂停 销售 和 使 用 。 之 所 以 胶囊 超标 ， 是 因为 黑心 企业 在 制作 
胶 圳 时 ， 用 工业 明胶 代替 了 药 用 明胶 。 合 格 的 药 用 明胶 所 用 的 应 是 未 经 铭 直 法制 或 未 经 有 害 金属 
污染 的 制 革 生 皮 或 新 鲜 皮 、 冷 冻 皮 。 而 制 革 厂 RS 工业 明胶 。 作 为 一 种 金属 ， 铭 非常 容易 
失去 电子 带 上 电荷 。 六 价 的 铭 离子 是 强 氧化 剂 ， 强 的 刺激 和 腐蚀 作用 ， 是 公认 的 致癌 物 ， 而 
三 价 的 铬 却 广泛 分 布 在 人 全 身 的 组 织 中 。 据 估计 de 中 的 铭 总 量 在 6 毫克 左右 。 
> : http://songshuhui.net/archives/66325.) 
案例 思考 : SN 2 





(1) 药品 胶囊 是 直接 接触 药品 并 随同 潜入 人 体 9 物 质 ， Rem, 其 受 污染 会 有 什么 后 果 ? 
(2) 药品 包装 材料 供应 ET 家 、 Se 医院 、 监 管 部 门 ， 应 该 如 何 做 以 避免 
人 区 


,WK 
A Ma 陶 、 


3.1“ 药 品 包 装 概 述 
3.1.1 ”药品 包装 的 概念 、 类 别 及 作用 
1. 药品 包装 概念 


药品 包装 指 选用 适当 的 材料 或 容器 、 利 用 包装 技术 对 药物 制剂 的 半成品 或 成 品 进行 分 、 
封 、 装 、 贴 签 等 操作 ， 为 药品 提供 品质 保护 、 分 类 与 说 明 的 一 种 加 工 过 程 的 总 称 。 

2. 药品 包装 类 别 

药品 包装 分 内 包装 和 外 包装 。 内 包装 指 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 ， 内 包装 以 外 的 
称 外 包装 。 

内 包装 材料 与 容器 的 选择 ， 受 药品 特性 、 给 药 途 径 、 给 药 量 、 药 品 剂型 、 包 装 材 料 特性 
等 影响 ， 其 使 用 与 管理 须 严格 按 我 国 《 直 接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 管理 办 法 》 的 要 求 执 
行 。 药 品 内 包装 按 其 装 量 与 用 药剂 量 的 关系 通常 分 为 单 剂量 包装 和 多 剂量 包装 ， 如 图 3.1 所 
示 。 单 剂量 包装 常 指 成 人 一 次 使 用 完 的 剂量 ， 如 注射 剂 、 口 服 液 为 单 剂量 包装 ; 多 剂量 包装 
指 内 包装 药品 量 可 满足 多 次 用 药剂 量 需 求 ， 特 点 是 可 反复 从 一 内 包装 取 用 药品 ， 多 数 药 品 均 
采用 多 剂量 包装 ， 常 见 的 如 丸剂 、 片 剂 、 胶 圳 剂 等 ， 适 用 于 质量 较 稳定 的 药品 。 




















在 生产 、 流 通 、 使 用 过 程 中 ， 人 们 常 把 药品 包装 按 内 包装 、 中 包装 、 外 包装 分 类 ， 如 
图 3.2 所 示 ， 其 中 中 包装 通常 指 将 数 个 或 数 十 个 内 包装 药品 装 于 一 个 容器 或 材料 内 的 过 程 ; 
外 包装 指 将 已 完成 内 包装 、 中 包装 的 药品 装 入 箱 中 或 其 他 袋 、 桶 和 负 等 容器 中 的 过 程 。 中 包 
装 与 外 包装 的 目的 是 将 小 包装 的 药品 进一步 集中 于 较 大 的 容器 内 ， 以 便 药品 的 贮存 与 运输 。 

3. 药品 包装 的 作用 

药品 包装 的 作用 主要 有 : 保护 内 装 药品 ， 防 止 药品 在 有 效 期 内 变质 ， 防 止 药 品 在 储 运 过 
程 中 受 破坏 ， 方 便 使 用 、 促 进 销售 。 
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NK © 
单 剂量 包装 XX 多 剂量 包装 








图 3.2 药品 内 、 中 、 外 包装 
3.1.2 我 国药 品 包装 管理 要 求 


《药品 管理 法 》 对 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 、 药 品 的 包装 、 药 品 标签 和 说 明 书 3 个 
方面 的 监督 管理 做 了 规定 。 

1. 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 

《直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 管理 办 法 》 对 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 实施 注册 
管理 。 直 接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 必须 符合 药 用 要 求 ， 符 合 保障 人 体 健康 、 安 全 的 标准 ， 
并 由 药品 监督 管理 部 门 在 审批 药品 时 一 并 审批 。 药 品 生产 企业 不 得 使 用 未 经 批准 的 直接 接触 
药品 的 包装 材料 和 容器 。 对 不 合格 的 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 ， 由 药品 监督 管理 部 门 
责令 停止 使 

2. 药品 的 包装 

药品 的 包装 必须 适合 药品 质量 的 要 求 ， 方 便 储存 、 运 输 和 医疗 使 用 。 




































































范 弟 屿 着 洲 , 莫 赴 料 治 眩 四 如 中 山 记 音 





3 药品 标签 和 说 明 书 

《药品 说 明 书 和 标签 管理 规定 》 对 药品 包装 、 标 签 、 说 明 书 的 使 用 进行 管理 规范 。 药 品 说 
明 书 和 标签 由 国家 食品 药品 监督 管理 局 予以 核准 。 

标 > 上 必须 注 明 药品 的 通用 名 称 、 成 分 、 规 格 、 生 产 企 业 、 批 准 文 号 、 产 品 
批号 、 生 产 日 期 、 有 效 期 、 适 应 症 或 者 功能 主治 、 用 法 、 用 量 、 禁 忌 、 不 良 反应 和 注意 事项 
we 本 章 的 “药品 包装 























麻醉 药品 、 精 神 药 品 、 医 疗 用 毒性 药品 、 放 射 性 药品 、 外 用 药品 和 非处方药 的 标签 ， 必 
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须 印 有 规定 的 标志 ， 如 图 3.3 所 示 。 


森 ， 合 





ee 红 公 ， 记 玉 白色 











比例 1:1 

字体 黑体 相 , 
忆 蓝 色 C1l00 M300 本 色白 攻 
上 白色 

mm 红色 M100Y 100 
<® < 

比例 1:1 

字体 黑体 
E 绿色 C100 YI00 红色 记 习 黄色 0 
号 白色 白色 


图 3.3 ”特殊 管理 药品 及 非处方药 甲乙 类 、 外 用 药品 标志 

3.1.3 ”我 国药 品 包装 主要 形式 

我 国药 品 包装 主要 有 泡 音 包装、 条 形 包 装 、 双 铝 包装 、 袋 包装 、 水 针剂 塑料 包装 、 软 质 
塑料 瓶 包装 等 形式 。 

1. 泡 埋 包装 

泡 单 包装 又 称 水 泡 包装 ， 如 图 3.4〈 左 ) 所 示 。 泡 置 包装 的 产品 具有 直观 性 好 、 密 封 性 好 
的 特点 ， 目 前 已 广泛 用 于 轻 工 、 医 药 和 化 工行 业 ， 特 别 是 药品 包装 。 常 用 泡 罩 包装 材料 有 聚 
氧 乙 烯 (PVC)、 聚 偏 二 氧 乙 烯 (PVDC) 或 复合 材料 PVC/PVDC、PVC/PE、PVC/PVDC/PE、 
PVDC/OPP/PE 等 。 

2. 条 形 包 装 

条 形 包装 是 利用 两 层 药 用 条 形 包装 膜 (SP 膜 ) 把 药品 夹 在 中 间 、 两 层 SP 膜 内 侧 热合 密 




































































封 、 药 品 之 间 压 上 具 痕 、 单 位 药品 之 间 相 互 间 隔 开 而 形成 的 一 种 单位 包装 形式 ， 如 图 3.4 中 
图 所 示 。 其 主要 用 于 一 些 较 大 剂型 、 吸 湿性 强 、 对 紫外 光敏 感 、 要 求 耐 热 耐寒 、 要 求 有 效 期 


































































































长 的 药品 。SP 膜 多 用 聚 乙 烦 钻 塑 复合 膜 。 | 
3， 双 铝 包 装 | 章 

双 铝 包 装 是 采用 两 层 涂 徐 乌 稍 将 药品 夹 在 中 间 ， 然 后 热合 密封 、 冲 裁 成 一 定 板块 的 包装 ”| 慌 汪 
形式 ， 如 图 3.4( 右 ) 所 示 。 由 于 涂 豫 铅 销 具有 优良 的 气 密 性 、 防 湿性 和 遮光 性 ， 所 以 双 铅 包装 忆 
装 主要 用 于 要 求 密封 或 造 光 的 片 剂 、 胶 襄 、 丸 剂 、 颗 粒 、 粉 剂 等 的 包装 。 | 
及 

4 | 其 

HH 材 

,| | 笠 

! 技 

SR | 术 

| 国志 

1 标 

EU 识 








| a 下 


nan Se 
保护 层 铝 简 复合 胶 L 
” A 











1 rn) > 
党 风光 单 包 疾 各 和 党 见 多 所 狼 各 构 双 错 包 装 卷 材 、 产 品 开春 
| 】 一 
NY 图 3.4 泡 军 包装 染 形 包装 、 双 铝 包装 


4. 袋 包 装 

袋 包 装 是 药品 常用 软包装 形式 ， 主 要 用 于 片 剂 、 颗 粒 剂 、 粉 剂 、 散 剂 、 丸 剂 、 谊 剂 及 输 
液 制剂 等 药品 的 包装 。 

5. 水 针剂 塑料 包装 

水 针剂 塑料 包装 (如 图 3.5 左 图 所 示 ) 目前 已 发 展 到 塑料 安 颜 成 型 、 灌 、 封 一 体 化 的 水 
平 ， 即 在 一 台 设 备 上 完成 塑 膜 放 卷 、 安 上 客 成 型 、 灌 装 、 封 尾 、 打 批号 、 切 尾 、 分 切 等 工作 ， 
克服 了 玻璃 安 阁 灌 封 的 许多 不 足 。 

6. 软 质 塑料 瓶 包装 

软 质 塑料 瓶 包 装 主要 用 于 输液 、 口 服 液 、 本 水、 糖浆 及 外 用 液体 制剂 等 剂型 的 包装 ， 如 
图 3.5 中 、 右 图 所 示 。 输 液 软 质 瓶 常用 PP 无 毒 塑 料 ; 而 水 、 糖 浆 、 眼 用 药水 等 剂型 的 软 质 瓶 
常用 聚 碳酸 酯 (PC)、 聚 对 葵 二 甲酸 乙 二 醇 酯 (PET) 共 混 物 ; 药膏 、 洗 剂 、 配 剂 等 外 用 液体 
制剂 的 软 瓶 主要 用 聚 四 氟 乙 烯 (PTFE); 软膏 类 包装 采用 内 涂 层 的 印字 铝 管 、 塑 料 管 和 复合 
管 灌 装 软 襄 ， 以 取代 铅 锡 管 。 
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图 3.5 水 针剂 塑料 包装 和 软 质 塑料 瓶 包 装 〈 从 左 至 右 为 安 硝 、 瓶 、 袋 ) 
@ [知识 古 展 ] 


聚 四 氮 乙 烯 (PTFE) 特性 


了 四 饥 忆 燃 (F4，PTFE) 具有 一 系列 优良 的 人 
(1) 而 高 泥 一 长 期 使 用 沁 度 200 一 260'C 。 全 
(2) 而 攻 昌 -在 -100C 时 从 邓 软 。 RS 
(3) 而 腐蚀 -能 而 于 水 和 一 切 有 机 深 剂 . 
V3 
(4) 而 气候 一 塑料 中 最 佳 的 老化 全 ， sid 和 






































(5) 高 润滑 “具有 塑料 中 最 小 的 摩擦 系数 -(0: 

















粘 附 任何 物质 。 


(6) 不 粘性 一 一 具有 固体 材料 中 最 小 的 
(7) 无 毒害 一 一 具有 生理 惰性 ; Rs ， 是 理想 的 C se 





PTFE 广泛 应 用 于 化 工 、 医 药 、| 染 迪 模 、 和 道 的 防腐 衬里 材料 ， 航 空 、 军 事 
等 重工 业 领 域 ， 机 械 、 建 筑 、 E> 轨 ; 印染 、 业 的 防 粘 材 料 等 。 
料 来 源 : http: A a com/shownews.asp?id=168. ) 


己 4 YY 
3.1.4 国 才 癌 pz 7 
wangpife lose 
1， 我 国药 学 包 装 发 展 趋势 
技术 进步 ， 人 类 对 健康 的 关注 和 环保 意识 的 增强 ， 使 药品 包装 向 着 更 安全 、 更 全 面 和 
无 污染 方向 发 展 。 
(1) 环境 调节 包装 。 
环境 调节 包装 是 使 包装 内 的 气体 状态 发 生变 化 ， 较 长 时 间 地 保证 被 包装 产品 的 质量 ， 如 
封 入 干燥 剂 (或 吸 氧 剂 》( 如 图 3.6 所 示 ) 的 包装 、 空 气 置换 包装 等 。 这 些 包 装 通常 能 更 好 地 
保护 药品 ， 延 长 药品 的 保质 期 。 






































干燥 剂 与 吸 氧 剂 


环境 调节 包装 所 用 的 干燥 剂 、 吸 氧 剂 等 根据 药品 的 物性 来 使 用 ， 一 般 有 氧化 钙 、 硅 胶 等 ， 
这 些 物 质 不 会 与 药品 产生 反应 而 使 药品 失效 或 改 性 。 一 些 新 材料 也 在 用 于 环境 调节 包装 。 


(2) 少 剂量 包装 。 
为 方便 配药 ， 要 求 包装 具有 准确 计量 的 作用 ， 即 少 剂量 包装 。 














少 剂量 包装 包括 具有 计量 功能 的 包装 材料 (如 软 管 中 的 少 剂量 软 管 ) 和 一 次 性 用 量 包 装 ， 
后 一 种 是 常见 的 少 剂量 包装 。 例 如 ， 复 合 材 料 的 开发 和 灭 菌 包装 技术 的 发 展 ， 能 有 效 地 保证 
液体 剂 和 固体 剂 一 次 用 量 包 装 的 准确 性 。 一 次 用 量 包 装 是 药品 生产 厂 在 药品 出 三 前 按 常 规 药 
方 的 剂量 进行 包装 ， 并 以 原 包装 卖 给 消费 者 。 美 国 已 于 1990 年 全 部 普及 了 一 次 用 量 包装 ， 英 
































现在 也 有 55% 的 药品 采用 一 次 用 量 包 装 。 
(3) 环境 保护 包装 。 


环境 保护 包装 通常 使 用 后 的 包装 材料 要 做 废物 处 理 ， 而 且 不 能 污染 环境 ， 尤 其 














是 在 


ISO 14000 标准 生效 后 ， 环 境 保 护 包装 的 开发 成 为 必需 的 工作 。 来 自 药品 包 装 中 的 污染 主要 是 



































扩散 ， 消 毒 是 必 不 可 少 的 ， 只 有 这 样 才能 真正 使 药品 起 到 保护 类 健康 的 作 
(4) 系列 化 包装 。 Ka 
药品 包装 系列 化 就 是 同一 三 家 生产 的 药品 采用 Ns 
的 构图 位 置 、 艺 术 处 理 方法 等 ， edi 感 


费 者 辨认 ， 增 强 宣传 效果 。 系 列 化 包装 ; 
随 着 我 国医 药 OTC 的 推行 ， 药 品 : 
人 


























画面 格局 、 变 化 色调 、 文 字 、 图 案 
觉 ， 从 而 形成 独特 的 风格 ， 能 便于 消 
国内 发 展 迅速 ， 包 装 系 列 化 举国 重视 。 

列 化 也 将 大 展 其 能 。 例 如 ， 西 安 杨森 公司 的 


带 有 病毒 的 “白色 污染 ”在 处 理 药品 包装 时 ， 为 防止 用 物 因 接触 患者 而 可 能 带 有 的 病毒 不 断 





息 斯 敏 、 吗 丁 啉 、 易 蒙 停 、 西 比 灵 等 产 图 3.7 所 示 ; 采用 相同 的 格局 、 图 案 和 标准 
了 















色 一 红色 ， 不 同 的 是 它们 分 别 采 

分 子 结构 式 ， 因 产品 的 不 同 而 富有 变化 ， 更 确切 地 

格 独 特 ， 在 患者 心目 中 树立 了 一 种 系列 形象 岂 
1 | 





:nn = 二 


> 本 


图 3.7 ”药品 包装 装潢 系列 化 
2. 我 国药 品 包装 存在 的 问题 
(1) 包装 简单 ， 款 式 陈旧 。 
(2) 有 的 包装 仍 采 用 铝 皮 瓶 盖 或 软木 瓶 塞 。 
(3) 标签 含糊 不 清 。 
(4) 包装 华而不实 。 


约 ) 【知识 链接 】 














国产 药品 、 合 资 药 品 的 包装 差异 
1. 外 包装 


、 黄 、 绿 等 不 同 的 产品 色 ， 画 面 中 采用 的 看 似 枯燥 的 
开 了 不 同 的 药物 品种 ， 特 色 鲜明 ， 风 


国产 药品 外 包装 质量 较 差 。 例 如 , 片 剂 多 数 以 瓶装 为 主 ， 尤 其 是 塑料 瓶 ， 由 于 密封 程度 不 高 ， 在 贮存 期 











内 难以 保证 药品 质量 ， 如 合 维 素 片 保 存 不 到 一 年 就 有 少量 受潮 变质 ， 感 冒 清 片 、 安 络 痛 片 的 损耗 率 甚至 高 达 
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10% 。 而 且 国产 药品 瓶装 数量 较 多 ， 基 层 医疗 单位 大 多 没有 分 药 室 ， 因 此 药品 受 污染 的 机 会 增多 。 

合资 药品 外 包装 质量 较 高 。 外 包装 较 精致 、 坚 固 ， 故 一 般 无 破损 ， 如 片 剂 采用 铝箔 气泡 眼 包 装 ， 不 仅 适 
应 机 械 化 生产 ， 而 且 也 便于 保管 。 因 其 包装 量 适中 ， 进 入 药房 既 减 少 了 药房 工作 人 员 的 工作 量 ， 减 少 发 药 差 
错 ， 也 减少 了 药品 受 污染 的 机 会 ， 保 证 了 药品 的 质量 。 

2. 药品 说 明 
国产 药品 的 说 明 书 差距 甚大 , 大 多 数 只 在 瓶 签 或 盒 面 上 做 简要 说 明 , 特别 是 药理 作用 说 明 , 而 其 副作用 、 
不 良 反 应 、 注 意 事项 、 禁 尽 等 内 容 介绍 得 很 少 。 

合资 药品 的 说 明 书 不 仅 每 个 包装 单元 都 有 ， 而 且 其 内 容 介 绍 详尽 ， 基 本 符合 世界 卫生 组 织 《 药 物 促销 的 
伦理 准则 》 中 的 规定 。 

3. 批号 
产 药 品 的 生产 批号 比较 混乱 ， 或 印 不 清 、 模 糊 ， 或 印 注 于 单元 包装 的 内 面 ， 不 易 被 发 现 。 
合资 药品 的 生产 批号 则 标识 规范 ， 且 十 分 清楚 。 

(资料 来 源 : EE EE 


< [知识 三 尽 ] AS 
世界 卫生 组 织 在 onoenamtaaaanat 的 内 容 




































































































































































(1) 用 国际 药品 通用 名 注 明基 有 效 成 分 SA 

(2) 商品 名 SS 

(3) 每 一 单位 剂量 有 效 成 分 ， NS 要 
(4) 已 知 其 他 成 分 ， i “> 2 
(5) 获 昌 批 的 治疗 作用 ， x 多 
(6) 剂量 或 治疗 方案 ， 2 

(7) 副作用 和 主要 药物 不 入 反应 ， SY 


(9) 制造 商 的 名 称 和 地 址 ; 多 
(10) 参考 文献 。 
(资料 来 源 ， 罗 贤 臣 .WHO 倡导 的 药物 促销 伦理 准则 [J]， 药 物流 行 病 学 杂志 ，1995，03: 176 一 178.) 


ER 


3.2.1 药品 包装 材料 的 概念 


药品 包装 材料 是 指 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 , 简称 “ 药 包 材 ”, 属于 专用 包装 范畴 ， 
它 具 有 包装 的 所 有 属性 。 


3.2.2 ”药品 包装 材料 的 基本 要 求 


药品 包装 材料 要 能 保护 药品 在 贮藏 、 使 用 过 程 中 不 受 环境 的 影响 ， 保 持 药品 原 有 属性 ; 
药品 包装 材料 自身 在 贮藏 、 使 用 过 程 中 性 质 应 有 一 定 的 稳定 性 ;药品 包装 材料 在 包 庄 药品 时 

不 能 污染 药品 生产 环境 ， 药 品 包装 材料 不 得 带 有 在 使 用 过 程 中 不 能 消除 的 对 所 包装 药物 有 影 
响 的 物质 ， 药 品 包装 材料 与 所 包装 的 药品 不 能 发 生化 学 、 生 物 意义 上 的 反应 。 


(8) ee wen 








3.2.3 ”药品 包装 材料 的 分 类 


1. 按 药品 包装 材料 、 容 器 所 使 用 的 成 分 分 类 
按 药品 包装 材料 、 容 器 所 使 用 的 成 分 分 类 ， 药 品 包装 材料 可 分 为 塑料 、 橡 胶 (或 弹性 体 )、 
玻璃 、 金 属 、 复 合 材 料及 其 他 类 (如 布 类 、 陶 瓷 类 、 纸 类 、 干 燥 剂 类 )， 如 图 3.8 所 示 。 





iy 
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图 3.8 ”常见 药 包 材 ( 从 左 至 右 为 纸 、 塑 料 、 橡 胶 或 弹性 体 、 Re 复合 膜 ) 


(1) 塑料 。 
塑料 是 一 A i ee 








塑料 比 玻璃 或 金属 轻 ， 不 易 破碎 ， 但 在 透气 ns eat i 
玻璃 。 塑 料 分 为 热塑性 塑料 、 et ma 塑料 树脂 分 














~ -4 
Eo ” 热 辐 性 昌 料 《网 状 结构 ) 
< 
A 图 39 ga 


@ 热塑性 塑料 。 加 热 时 变 软 以 至 流动 ， 冷 却 变 硬 ， 这 种 过 程 是 可 道 的 ， 可 以 反复 进行 。 
聚 乙烯 、 聚 丙烯 、 聚 所 乙烯 、 聚 茶 乙 烯 、 聚 甲醛 、 聚 碳酸 酯 、 聚 酰 腕 、 丙 烯 酸 类 塑料 、 其 他 
聚 烯烃 及 其 共聚 物 、 聚 丽 、 聚 葵 醚 、 毛 化 聚 醚 等 都 是 热塑性 塑料 。 热 塑性 塑料 中 树脂 分 子 链 
都 是 线 型 或 带 支 链 的 结构 ， 分 子 链 之 间 无 化 学 键 产 生 ， 加 热 时 软化 流动 ， 冷 却 变 硬 的 过 程 是 
物理 变化 。 人 们 日 常生 活 中 使 用 的 大 部 分 塑料 属于 这 个 范畴 。 

@ 热固性 塑料 。 第 
固化 而 变 硬 ， 这 种 变化 是 不 可 道 的 ， 此 后 ， 再 次 加 热 时 ， 已 不 能 再 变 软 流动 了 。 正 是 借助 这 
种 特性 进行 成 型 加 工 ， 利 用 第 一 次 加 热 时 的 塑 化 流动 ， 在 压力 下 充满 型 腔 ， 进 而 固化 成 为 确 
定形 状 和 尺寸 的 制品 。 这 种 材料 称 为 热固性 塑料 。 热 固 性 塑料 的 树脂 固化 前 是 线 型 或 带 支 链 
的 ， 固 化 后 分 子 链 之 间 形 成 化 学 键 ， 成 为 三 度 的 网 状 结构 ， 不 仅 不 能 再 熔融 ， 在 溶剂 中 也 不 
溶解 。 酚 醛 、 三 聚 氰 胺 甲醛 、 环 氧 、 不 饱和 聚 酯 、 有 机 硅 等 塑料 ， 都 是 热固性 塑料 ， 主 要 
用 于 隔 热 、 耐 磨 、 绝 缘 、 耐 高 压 电 等 。 在 恶劣 环境 中 使 用 的 塑料 ， 大 部 分 是 热固性 塑料 ， 最 
常用 的 是 炒 锅 锅 把 手 和 高 低压 电器 。 
(2) 金属 。 
金属 在 制剂 包装 材料 中 应 用 较 多 的 只 有 锡 、 铝 、 铁 与 铅 ， 可 制 成 刚性 容器 ， 如 简 、 桶 、 
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软 管 、 金 属 条 等。 用 锡 、 铝 、 铁 、 铅 等 金属 制 成 的 容器 ， 光 线 、 液 体 、 气 体 、 气 味 与 微生物 
都 不 能 透 过 ;能 耐 受 高 温 也 耐 低温 。 为 了 防止 内 外 腐蚀 或 发 生化 学 作用 ， 容 器 内 外 壁 上 往往 
需要 涂 保护 层 。 

(3) 玻璃 。 

玻璃 具有 优良 的 保护 性 ， 其 本 身 稳 定 、 价 廉 、 美 观 。 玻 璃 容器 是 药品 最 常用 的 包装 容器 。 
玻璃 清澈 光亮 ， 基 本 化 学 性 质 呈 惰性 ， 不 渗透 ， 坚 硬 ， 不 老化 ， 配 上 合适 的 塞 子 或 盖子 与 盖 
衬 ， 可 以 不 受 外 界 任何 物质 的 入 侵 ， 但 光线 可 透 入 。 需 要 避 光 的 药物 可 选用 棕色 玻璃 容器 。 
玻璃 的 主要 缺点 是 质 重 和 易 碎 。 

(4) 橡胶 。 

橡胶 具有 高 弹性 、 低 透气 和 透水 性 、 耐 灭 菌 、 良 好 的 相 容 性 等 特性 ， 常 用 的 为 天 然 橡 胶 
和 丁 基 橡胶 ， 两 者 性 能 特点 见 表 3-1。 橡 胶 制品 在 医药 上 的 应 用 十 分 广泛 ， 尤 其 是 作为 胶 塞 使 用 。 


表 3-1 两 种 橡胶 性 能 比较 ，/ 


























降低 ， 特 别 是 不 含 异 性 蛋白 ,拥有 更 安全 的 
影响 药品 质量 | 生物 性 能 


(5) 复合 材料 。 
a Xe 在 - 起 ， 从 而 构成 一 
定 功能 的 包装 材料 。 一 般 可 分 为 基层 、 人 基层 主要 起 美观 印刷 、 阻 湿 等 作 











品 直接 接触 ， 起 适应 性 、 耐 渗透 性 、 





用 ; 功能 层 主要 起 阻隔 、“ 避 光 等 作用 ;， 热 封 层 
ee 、 开 启 性 等 作用 YN 
中 铝 塑 ; 加 > 药品 的 包间 名 儿 条 水 泊 眼 包装 ， 简 称 PTP (图 3.11 左 图 为 有 
铝 塑 泡 单 包装 )。 泡 四 包装 是 先 将 透明 塑料 硬 片 吸 塑 成 型 后 ， 将 片 剂 、 丸 剂 或 颗粒 剂 、 胶 
履 等 固体 药品 填充 在 叫 档 内 ， 再 与 涂 有 粘 合 剂 的 铝 第 片 加 热 粘 合 在 一 起 ， 形 成 独立 的 密封 包 
装 (图 3.10 为 泡 单 包装 结构 及 其 制作 设备 )。 这 种 包装 是 当今 制药 行业 应 用 广泛 ， 发 展 迅速 
的 药品 软包装 形式 之 一 ， 正 逐步 取代 传统 的 玻璃 瓶 包装 ， 成 为 固体 药品 包装 的 主流 。 






















































: 粘 合剂 
II[:， 软 质 铝 稍 
JV: 热 封 粘 合剂 


图 3.10 泡 章 包装 结构 及 其 制作 设备 


回 复合 膜 条 形 包 装 。 条 形 包装 (图 3.11 右 图 为 SP 
膜 把 药品 夹 于 中 间 , 单位 药品 之 间隔 开 一 定 距 离 , 在 条 形 包 装机 上 把 药品 周围 的 两 层 SP 
侧 热 合 密封 ， 药 品 之 间 压 上 具 5 痕 ， 形 成 的 一 种 单位 包装 形式 ( 单 片 包装 或 成 排 组 成 小 包装 )。 
取 用 药品 时 ， 可 沿 着 齿 痕 撕 开 SP 膜 即 可 。 

















条 形 包装 复合 膜 ) 是 利用 两 层 药 用 


























é@ [ini 展 ] 


1. 普通 复合 腊 


典型 结构 为 PET/AL/PE， 其 生产 工 


图 3.11 药 用 铝 塑 泡 罩 包装 和 SP ga 


NY 


ea 


品 档次 ，@ 良 好 的 气体 、 水 蒸气 阻隔 性 。 广 泛 总 用 于 一 般 药 品 ， 


他 剂型 药品 的 外 包装 。 




















V 
2. 药 用 条 状 易 捕 包 装 材 料 7- 
典型 结构 为 PT/PE/ALVPEL 其 生产 工艺 为 挤 出 复合 总 


» 


取 用 药品 ; We 所 阻隔 性 ， ESR 的 
泡 痒 、 涂 、 胶 要 等 区 品 的 包 半 ， 符 沁 
3, 纸 铝 逆 ~ 


典型 结构 为 /AL/PE， 其 生产 工艺 为 挤 出 复合 。 产 品 特点 : @ 

















SP 
洪 内 





产品 特点 : 外 良 好 的 印刷 适应 性 ， 有 利于 提高 产 


如 片 剂 、 颗 粒 剂 、 散 剂 的 包装 ， 也 可 作为 其 


准 
多 


点 : 具有 良好 的 易 揣 性 ， 方 便 消 费 者 





; @ 良 好 的 降解 性 ， 有 利于 环保 。 适 用 于 








良好 的 印刷 适应 性 ,个 性 化 印刷 ， 


有 利于 提高 产品 档次 ，@ 良 好 的 挺 度 ， 保 证 了 产品 良好 的 成 型 性 ，@ 对 气体 或 水 蒸气 有 良好 的 阻隔 性 ， 可 以 





保证 药品 较 长 的 保质 期 ，@ 








的 包装 。 
4 高 温 蒸 者 膜 


良好 的 降解 性 ， 有 利于 环保 。 主 要 应 




















典型 结构 为 PET/CPP 或 PET/AI/CPP， 其 生产 工艺 为 


所 有 的 细菌 ，@ 可 常温 放置 乳品 包装 ， 无 须 冷藏 ，@@ 对 水 蒸气 和 气体 有 | 
里 印 ， 具 有 良好 的 印刷 适应 性 。 主 要 应 用 于 输液 袋 、 血液 袋 等 液 














适用 于 大 剂量 加 药 ， 加 药 后 不 漏 液 。 输 液 上 瓶 加 药 后 会 增加 瓶 内 压力 ， 造 成 液体 从 通气 管 漏出 ， 
































体 的 包装 。 


于 片 剂 、 胶 圳 、 散 剂 、 颗 粒 剂 等 剂型 药品 


干 式 复合 。 产 品 特点 ，@ 基 本 能 杀 死 包装 内 
良好 的 阻隔 性 ， 耐 高 温 蒸 性 ，@@ 可 以 


(资料 来 源 : http://www.zhong-iin.com/ilist.php?fid=8.) 
@ 输液 软 袋 包装 。 输 液 软 袋 包 装具 有 较 输 液 痊 轻便、 不怕 碰撞 、 携 带 方便 等 优点 。 特 别 





既 浪 费 药 又 增加 污染 机 会 。 而 软 袋 包装 液体 是 完全 密闭 式 包装 ， 不 存在 瓶装 液体 瓶 口 松动 
裂口 等 现象 ， 柔 徒 性 强 ， 可 自 收缩 。 避 免 了 开放 式 输液 方式 的 安全 隐患 ， 提 高 了 输液 的 安 
全 性 。 塑 料 软 袋 输液 包装 技术 ， 根 据 软 袋 的 材质 分 为 非 PVC 软 袋 包 装 技 术 和 PVC 软 袋 包装 





技术 。 
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全 ) 【知识 链 芒 】 
非 PVC 软 袋 包装 的 优点 


非 PVC 软 袋 包装 ， 如 图 3.12 所 示 。 非 PVC 多 层 共 挤 膜 软 袋 包装 无 毒 、 与 药 液 相 容 性 强 ， 输 液 时 因 软 
袋 自 动 回 缩 ， 所 以 不 需要 加 进 气管 而 消除 了 输液 过 程 中 的 二 次 污染 ， 生 产 环境 及 袋子 用 后 的 废弃 处 理 更 为 环 
保 ， 隔 气 隔 水 性 好 、 保 质 期 长 ， 耐 120C 高 温 灭 菌 ， 抗 低温 性 好 、 运 输 方便 。 非 PVC 膜 软 袋 输液 已 成 为 国 
际 上 输液 行业 的 发 展 趋势 。 




























































































图 RN PVC 软 袋 输液 包 


(资料 来 源 : JWtBy2www. ng ns 
. ,XT 
2. 按 药品 包装 材料 : 的 形状 分 类 


接 药品 包装 材料 容器 的 形状 分 类 ， 注 包 疲 料 料 可 分 为 ， 容 器 〈 如 口服 固体 药 用 高 密 
度 聚 乙烯 眶 等 、 笑 月 训 绕 (1 PVC 国体 用 硬 片 ， 药 品 包装 用 复合 膜 、 袋 等 )、 塞 (如 药 
氧化 丁 基 橡胶 塞 祥 盖 (如 口服 液 瓶 撕 拉 铝 盖 )、 辅 助 用 途 (如 输液 接口 )5 类 。 

3， 按 使 用 方式 分 类 

(1) 直接 使 用 ， 如 固体 药 用 聚 烯烃 塑料 瓶 等 。 

(2) 需 清洗 后 再 使 用 ， 如 安放 等 。 

(3) 间接 使 用 或 非 直接 接触 药品 ， 如 药 用 玻璃 管 、 抗 生 素 瓶 铝 盖 等 。 


@ LNiniiR] 
































药 包 材 分 类 : 根据 药 包 材 的 管理 要 求 分 类 


1 类 药 包 材 指 直接 接触 药品 且 直 接 使 用 的 药品 包装 用 材料 、 容 器 。 实 施 | 类 药 包 材 管理 的 有 药 用 丁 基 橡 
议 浇 塞 、 药 品 包装 用 PTP 铝箔 、 药 用 PVC 硬 片 、 药 用 塑料 复合 硬 片 、 复 合 膜 ( 袋 )、 Paes ( 袋 )、 
固体 、 液 体 药 用 塑料 泄 、 塑 料 滴 眼 剂 淹 、 软 高 管 、 气 雾 剂 喷雾 阀门 、 抗 生 素 瓶 铝 塑 组 合 
中 类 药 包 材 指 直接 接触 药品 ， 但 便于 清洗 ， 在 实际 使 用 过 程 中 ,经 清 二 洛 需要 并 可 以 消毒 允 苏 的 药品 包 
装 用 材料 、 容 器 。 实 施 上 | 类 药 包 材 管理 的 有 药 用 玻璃 管 、 玻 璃 输液 瓶 、 玻 璃 模 制 抗 生 素 瓶 、 玻 璃 管制 抗生素 
适 、 玻 璃 模 制 口服 液 瓶 、 玻 璃 管制 口服 液 片 、 玻 璃 〈 黄 料 、 白 料 ) 药 瓶 、 安 客 、 玻 璃 滴 眼 剂 瓶 、 输 液 眶 天 然 



































































































































胶 塞 、 抗 生 素 瓶 天 然 胶 塞 、 气 雳 剂 锻 、 瓶 盖 橡胶 热 片 (垫圈 ) 、 陶 资 药 瓶 、 中 药丸 塑料 球 壳 。 
中 类 以 外 其 他 可 能 直接 影响 药品 质量 的 药品 包装 用 材料 、 容 器 。 实 施 川 类 药 包 材 管理 的 





川 类 药 包 材 指 | 、 





<@ 售 [知识 而 展 ] 


药品 类 别 与 适用 包装 材料 见 表 3-2。 


药品 类 别 


注射 剂 50mL 





注射 剂 50mL 
































药 包 材 产 品 有 抗生素 瓶 铝 (合金 铝 ) 盖 、 输 液 瓶 (合金 铝 ) 、 铝 塑 组 合 盖 、 口 服 液 瓶 (合金 铝 ) 、 铝 塑 组 合 盖 。 “| 属 
(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/ws01/CL0053/24504.html.) | 是 
| 药 
:| 
药 包 材 的 应 用 范围 | 
及 
| 其 
表 3-2 药品 类 别 与 适用 包装 材料 | 呈 
应 用 药 包 材 名 称 | | 本 各 
输液 瓶 、 胶 塞 (天然 或 本 基 )、 旬 盖 NS | 技 
输液 钱包 含 密封 件 ); | 术 
塑料 输液 瓶 〔 包 含 密封 件 ) | 忆 
冻 干 输液 瓶 、 胶 塞 〈 天 然 或 AR ee 铝 塑 ); LL 识 
同上 A 类 ; 
模 制 注射 剂 瓶 、 由 pa 铝 塑 ); 
NN (合金 、 铝 塑 ); 
安 大 


片 剂 、 胶 圳 剂 、 丸 剂 、 


栓剂 


滴 眼 剂 


糖浆 剂 、 口 服 溶液 剂 、 


塑料 并 燥 材料 )、 寺 口 腊 《 闻 未 用 
玻璃 药 汗 。 充 谍 物 (干燥 材料 )、; 侣 看 六角 
纹 口 耻 瑞 药 瓶 、 充 填 物 (干燥 i 盖 (可 加 密封 件 ); 


铝 塑 泡 罩 包装 (常用 PVC 大 封 ); 
》 双 铝 包 装 〈 常 用 PA/ADYPET 称 易 据 包 装 ); 
> 冷 冲 压 成 型 泡 曲 包装 必 常 用 PA/AL/PVC 和 铝 稍 热 封 ) 





玻璃 管 、 橡 胶 ; 

滴 眼 剂 用 塑料 瓶 〈 三 件 套 ); 

滴 眼 剂 用 塑料 瓶 ( 二 件 套 ， 需 带 开启 方式 ); 
复合 硬 片 〈 仅 适用 一 次 量 ) 

玻璃 药 瓶 、 盖 、 密 封 件 ; 











| 液体 塑料 并 : 
人 本 和 四 管制 口服 液 瓶 、 口 服 液 铝 盖 《 铝 塑 盖 ) 
复合 席 ， 
散剂 冲剂、 颗粒 剂 | B. 复合 膜 与 泡 音 包装 复合 ， 
铝 管 
气 荔 剂 、 贰 雪 刘 阅 门 、 导 向 管 《可 不 用 ) 
聚 乙烯 膜 等 ; 
原料 药 复合 膜 
特殊 产品 再 加 钼 并 
纸 ; 
中 药 饮片 膜 


mrlomrlBlo wm rlo mw > Domrhp ve rr se rr n> 


复合 
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续 表 








药品 类 别 应 用 药 包 材 名 称 
. 玻璃 药 瓶 、 盖 
软膏 、 眼 膏剂 。 铝 管 ; 
. 复合 塑料 管 
页 剂 、 擦 剂 、 洗 剂 . 玻璃 药 瓶 、 盖 〈 密 封 件 )， 





液体 塑料 瓶 


3.2.4 药品 包装 材料 的 相关 标准 体系 


为 确保 药品 的 安全 、 有 效 使 有 用， 各国 均 对 药品 包装 材料 和 容器 进行 质量 控制 ， 其 标准 体 
系 主 要 有 药典 体系 、ISO 体系 、 各 国 工业 标准 体系 、 我 国 “ 药 包 材 ”标准 〈 简 称 YBB 标准 )。 

1， 药典 体系 人 
各 发 达 i 以 下 两 个 项 目 : 
(1) 安全 性 项 目 。 如 异常 毒性 、 溶 血 、 细 胞 毒性 1 物 、 玻 璃 产品 中 的 砷 、 聚 毛 
乙烯 中 的 氯 乙烯、 塑料 中 的 添加 剂 等 。 

(2) 有 效 性 项 目 。 材 料 的 确认 、 rai 密封 性 、 扭 力 。 

2. ISO 体系 
际 标准 化 组 织 〈International O CN for Standardization，ISO) 制定 的 国际 标准 是 
际 间 贸易 顺利 进行 的 技术 保证 ， 人 ISOTC 76 以 制定 药品 包装 材料 、 容 器 标准 为 主要 工 
作 内 容 ， 根 据 材料 及 形状 制定 标准 飞 妨 铝 盖 、 玻璃 输液 瓶 沪 基本 上 涉及 药 包 材 的 所 有 特性 ， 
但 缺少 材料 确认 项 目 ， : 少 证 明 使 用 过 程 中 不 能 消 的 其 他 物质 (细菌 数 ) 和 监督 抽查 所 
需要 的 合格 质量 水 平 。 




























































































2 
3， 各 国 工业 标准 体系 * 必 
例如 ， 英 国 开 业 标准 BS 等 ， 已 逐渐 向 [SO 标准 转化 。 
EG [in 拓展 】 


各 国药 品 包装 容器 质量 标准 体系 内 容 介 绍 





ls 药典 

对 玻璃 产品 控制 的 项 目 有 透 光 率 试 验 、 耐 水 性 试验 、 砷 浸出 量 试验 等 。 

对 PE 或 PET 产品 (适用 于 口服 固体 制剂 ) 控制 的 项 目 有 红外 测定 、 热 分 析 、 透 光 率 试 输 、 水 蒸气 透 
过 量 测定 、 重 金属 、 不 挥发 物 测定 等 。 

2. 日 本 药 局 方 

对 注射 剂 用 玻璃 容器 的 检测 项 目 有 封口 要 求 、 可 溶性 碱 〈 耐 水 性 ) 测定 、 铁 测定 〈 避 光 容 器 ) 、 透 光 率 
测定 。 

对 塑料 容器 的 特殊 要 求 : @ 应 考察 容器 的 溶出 或 迁移 ，@ 应 考察 容器 的 物理 性 能 ，@ 应 考察 容器 的 阻隔 
性 能 ，@ 应 考察 容器 对 恶劣 气候 的 耐 受 力 ，@ 应 考察 容器 的 耐 灭 菌 性 能 ，@ 在 设计 阶段 对 容器 毒性 的 评价 。 

对 注射 剂 用 胶 塞 的 检测 项 目 有 锅 、 铅 、 浸 出 液 坛 验 、 急 性 毒性 试验 、 溶 血 试验 、 热 原 试验 。 

对 PE 或 PP 注射 剂 用 容器 的 检测 项 目 有 透明 度 、 水 蒸气 透 过 量 、 重 金属 、 锅 、 铅 、 浸 出 液 试 哈 、 细 胞 
毒性 试验 。 

































































































































































对 PVC 注射 剂 用 容器 的 检测 项 目 有 厚度 、 透 明度 、 渗 漏 性 、 柔 初 性 、 水 莱 气 透 过 量 、 锅 、 铀 、 锡 、 毛 
乙烯 单 体 、 不 溶性 微粒 、 浸 出 液 试验 、 细 胞 毒性 等 。 
3. 欧洲 药典 
主要 应 用 的 塑料 材料 有 PE (分 为 不 含 添加 剂 和 含 添 加 剂 的 PE) 、PP 及 PET。 上 述 材料 主要 控制 的 项 
目 有 鉴别 (采用 红外 光谱 和 密度 试验 ) 、 浸 出 液 坛 验 、 金 属 离子 、 灰 分 试验 、 添 加 剂 检查 。 
对 玻璃 容器 控制 的 项 目 有 耐水 性 、 透 光 率 、 抗 热 震 性 、 砷 等 。 
PVC 材料 分 为 静脉 输液 容器 用 PVC ( 含 增 塑 剂 ) 和 不 含 增 塑 剂 的 PVC (适用 于 非 注射 剂 用 的 液体 瓶 ) 。 
上 述 材 料 的 控制 项 目 有 红外 鉴别 、 浸 出 液 试验 、 金 属 离子 、 屎 分 试验 、 添 加 剂 检查 、 氧 乙烯 舍 量 测定 和 
和 氯 乙 烯 单 体 控制 等 。 
对 胶 塞 的 控制 项 目 有 鉴别 、 浸 出 液 试验 、 挥 发 性 硫化 物 、 穿 刺 力 、 穿 刺 落 必 、 自 密封 性 等 。 


4. 我 国 “ 药 包 材 ” 标 准 (YBB 标准 ) 

为 加 强 药 品 包装 容器 的 质量 控制 ， 在 前 期 对 产品 质量 Whim 家 食品 药品 
监督 管理 局 于 2002 年 制定 并 颁布 实施 了 《国家 药品 包 se 料 ) 标准 试行 )》(YBB 
标准 )。 目 前 为 2005 年 修订 版 。 

和 机 械 性 能 试验 、 化 学 试验 、 
a 药品 包装 材料 和 容器 提供 了 基本 的 保证 ， 
ee ee 
















































































































































































根据 药 包 材 的 特性 ， 一 般 认 为 药 准 应 包含 以 下 项 目 。 

(1) 材料 的 确认 〈 鉴 别 )。， NS 和 

材料 的 确认 《鉴别 ) 主要 中 确认 村 料 的 特性 。 en 据 材料 的 不 同 需 设置 特殊 的 检 
查 项 目 ， 如 聚 氧 乙 烯 材料 应 检查 氧 乙烯 单 体 、 酸 乙 二 醇 酷 (PET) 材料 应 检查 乙 
本 残留 量 。 其 次 防止 搁 杂 ,| 最 后 用 户 能 确 了 

(2) 材料 、 容 器 的 检查 项 目 e 

失学。 首相 人 和， 主要 
低 分 子 量 物质 、 朱 反应 物 、 制 作 时 带 入 物质 、 添 加 剂 等 。 常 用 的 溶 媒 为 水 、 乙 醇 、 正 已 烷 。 
通常 检测 项 目 ， 还 原 性 物质 、 重 金属 、 蒸 发 残渣 、pH 值 、 紫 外 吸收 度 等 。 

然后 检查 材料 中 特定 的 物质 ， 如 聚 氧 乙烯 硬 片 中 所 乙烯 单 体 、 聚 丙烯 输液 瓶 催化 剂 的 量 、 
复合 材料 中 溶剂 残留 量 。 

最 后 材料 加 工时 所 添加 物 ， 如 橡胶 中 硫化 物 、 聚 氯 乙烯 膜 中 增 塑 剂 ( 邻 基 二 甲酸 二 辛 酯 )、 
聚 丙烯 输液 瓶 中 抗 氧 剂 的 量 。 

@ 检查 材料 、 容 器 的 使 用 性 能 。 例 如 ， 容 器 需 检查 密封 性 、 水 蒸气 透 过 量 、 搞 跌落 性 、 
滴 出 量 〈 若 有 定量 功能 的 容器 )， 片 材 需 检查 水 蒸气 透 过 量 、 抗 拉 强度 、 延 伸 率 ， 如 该 材料 、 
容器 需 组 合 使 用 ， 需 检查 热 封 强度 、 扭 力 、 组 合 部 位 的 尺寸 等 。 

@ 检查 材料 、 容 器 的 生物 安全 项 目 。 微 生物 数 ， 根 据 该 材料 、 容 器 被 用 于 何 种 剂型 ， 测 
定 各 种 类 微生物 的 量 。 安 全 性 :根据 该 材料 、 容 器 被 用 于 何 种 剂型 ， 需 选择 测试 异常 毒 
溶血 细胞 毒性 、 眼 刺激 性 、 细 菌 内 毒素 等 项 目 。 
国际 标准 、 各 国药 典 都 是 药品 包装 国际 市 场 共同 遵循 的 技术 依据 。 其 中 ， 药 典 侧重 于 材 
料 、 容 器 的 安全 性 评价 ， 国 际 标准 侧重 于 产品 使 用 性 能 的 评价 。 
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3.2.5 ”药品 包装 材料 选择 的 基本 要 求 一 材料 与 药物 的 相 容 性 试验 


1. 试验 简介 

药 包 材 与 药物 的 相 容 性 试验 是 指 考察 药 包 材 与 药物 间 是 否 发 生 迁 移 或 吸附 等 现象 ， 进 而 
影响 药物 质量 而 进行 的 一 种 试验 。 广 义 来 说 是 指 药 包 材 与 药物 间 的 相互 影响 或 迁移 ， 它 包括 
物理 相 容 、 化 学 相 容 、 生 物 相 容 。 选 用 对 药物 无 影响 、 对 人 体 无 伤害 的 药 用 包装 材料 必须 建 
立 在 大 量 的 实验 基础 上 。 

(1) 试验 条 件 。 

药 用 包装 材料 与 药物 的 相 容 性 〈 药 品 包装 材料 与 药品 稳定 性 ) 试验 是 在 一 个 具有 可 控 性 
的 环境 内 ， 选 择 一 个 实验 模型 ， 使 药 用 包装 材料 与 药物 互相 接触 或 彼此 接近 地 持续 一 定 的 时 
间 周期 ， 考 察 药 用 包装 材料 与 药物 是 否 会 引起 相互 的 或 单方 面 的 迁移 、 变 质 ， 从 而 证 实在 整 
个 使 的 有 效 期 内 药物 能 保持 其 安全 性 、 有 效 性 、 均 一 性 ， 并 能 使 药物 的 纯度 继续 受到 控制 
(2) 试验 内 容 。 CNS 
mt 因素 及 可 能 的 降解 途径 和 降 

、 湿 



































解 产 物 或 发 生物 质 迁移 的 途径 与 迁移 物质 ， 为 药物 和 、 包 装 材 料 的 选择 、 贮 存 条 件 与 
建立 降解 产 物 的 分 析 方法 提供 科学 依据 。 有 高 混 试 只 度 试验 、 强 光照 射 试验 。 





全 【知识 链 擅 】 < 
Wm 
2 WX 
1， 高 温 试验 WX 1 





将 供 试 品 于 i ne 天 , 于 第 5 天 和 第 1 i 按 本 试验 所 设计 的 药品 及 药 包 材 相应 的 考 
罕 项 目 进行 检测 ， 若 供 江 多 明显 变化 的 活 ， mS k 件 下 同 法 进行 试验 ， 若 40'C 无 明显 变化 ,可 不 
再 进行 Ou ENN 预 半 内 能 在 冰 箱 中 4~8'C 条 件 下 ) 同 法 进行 试验 。 

2. 湿度 试验 》 

将 供 试 品 置 于 恒 湿 密闭 容器 中 ,在 (25 土 2)'\C、 相 对 湿度 (90 土 5) % 的 条 件 下 放置 10 天 ,于 第 5 天 
和 第 10 天 取样 ， 按 本 试验 所 设计 的 药品 及 药 包 材 相应 的 考察 项 目 进行 检测 ， 同 时 准确 称 量 试验 前 后 供 试 品 
的 重量 ， 以 考察 供 试 品 的 吸湿 、 淹 解 的 性 能 。 必 要 时 ， 可 在 (25 土 2) '\C、 相 对 温度 (20 土 2)% 的 条 件 下 ， 
同 法 进行 试验 。 

3.， 强 光 限 射 试验 

将 供 试 品 置 于 装 有 日 光 灯 的 光照 箱 或 其 他 适宜 的 光照 装置 内 ， 于 了 照度 为 4 500 土 500) Lux 条 件 下 放置 
10 天 ， 于 第 5 天 和 第 10 天 取样 ， 按 本 试验 所 设计 的 药品 及 药 包 材 相应 的 考察 项 目 进行 检测 ， 特 别 要 注意 供 
试 品 的 外 观 变化 。 

此 外 ， 根 据 药物 及 药 包 材 的 性 质 ， 必 要 时 可 设计 试验 ， 探 讨 迁 稳 、 富 氧 及 其 他 条 件 对 产品 的 影响 ， 着 力 
研究 分 解 产物 的 分 析 方法 。 

(资料 来 源 : http://news.pack.cnvhydtVymarket/2004-12/2004123016035001. shtml.) 


回 加 速 试验 。 此 试验 是 在 超常 的 条 件 下 进行 的 。 在 温度 (40+2) 'C、 相 对 湿度 (75+5) % 


的 条 件 下 放置 6 个 月 。 在 试验 期 间 于 第 1 个 月 、2 个 月 、3 个 月 、6 个 月 末 取 样 一 次 ， 按 本 
试验 所 设计 的 药品 及 药 包 材 相应 的 考察 项 目 进行 检测 。 对 溶液 剂 、 混 悬 剂 、 乳 剂 、 注 射 液 可 









































不 要 求 相 对 湿度 。 对 温度 特别 敏感 的 药物 ， 预 计 只 能 在 冰箱 中 〈4 一 8C 条 件 下 ) 保存 的 药物 
制剂 ， 可 在 〈25+2) "CC 、 相 对 湿度 (60+10) % 的 条 件 下 进行 试验 ， 时 间 为 6 个 月 。 乳 剂 、 混 
悬 剂 、 软 膏剂 、 滴 眼 剂 、 栓 剂 、 气 雾 剂 、 泡 腾 片 及 泡 腾 颗 粒 宜 直 接 在 温度 (30+t2) C、 相 对 
温度 (60+5) % 的 条 件 下 进行 试验 ， 时 间 为 6 个 月 。 对 于 包装 在 半 透 性 容器 的 药物 制剂 ， 如 
塑料 袋 装 溶液 、 滴 眼 剂 用 塑料 容器 、 滴 鼻 剂 用 塑料 容器 等 ， 宣 在 相对 湿度 (20+2) % 的 条 件 
下 进行 试验 ， 时 间 为 6 个 月 。 

图 各 种 贮存 条 件 与 长 期 试验 。 长 期 试验 是 在 药品 包装 材料 、 容 器 包装 药物 后 ， 在 模拟 药 
物 的 实际 贮存 的 条 件 下 进行 试验 ， 以 考察 药 用 包装 材料 对 药物 的 保护 功能 ， 确 保 药物 在 有 效 
期 内 的 质量 。 试 验 时 ， 取 供 试 品 于 温度 (25+2) 'C、 相 对 湿度 (60+10) %， 放 置 12 个 月 。 
每 3 个 月 取样 一 次 ， 分 别 于 0 个 月 、3 个 月 、6 个 月 、9 个 月 、12 个 月 按 本 试验 所 设计 的 药品 
及 药 包 材 相应 的 考察 项 目 进行 检测 。12 个 月 以 后 ， 仍 需 继 续 考察 ， 分 别 于 18 个 月 24 个 月 、 
36 个 月 取样 进行 检测 。 将 结果 与 0 个 月 比较 ， 以 考察 药 用 包装 材 对 药品 的 保护 功能 。 由 于 
实验 数据 的 分 散 性 ， 一 般 应 按 95% 的 可 信 限 进行 统计 分 析 。 So 计 分 析 结 果 差 别 较 小 ， 
则 取 平 均值 ， 若 差别 较 大 ， 应 取 最 小 值 作为 体现 药 用 4 条 和 保护 功效 指标 ; 若 数据 显示 
数值 较 稳 定 ， 可 不 做 统计 分 析 。 ett hs 起 ， 长 期 试验 可 在 温度 (6+2) 'C 的 

| 个 月 




















条 件 下 ， 放 置 12 个 月 ， 按 上 述 时 间 要 求 进行 检 油 以 后 ， 仍 需 按 有 关 规定 继续 考察 ， 
以 证 实 药 用 包装 材料 对 药物 制剂 的 保护 功效 站 此 外 ， 对 药物 制剂 和 药 用 包装 材料 还 应 考察 使 
ee 
适宜 的 灵敏 性 和 专属 性 ， 试 验 的 结果 忘 具有 重复 性 和 重 现 性 4 必要 时 可 对 药品 及 药 用 包装 村 
料 、 容 器 进行 留 样 观察 试验 .7 。、 xz 多 

ee XI 
@ 密闭 容器 及 物理 相 容 NS 


@ 混 、 湿 度 变化 光照 变化 。 。 处] 
go 
@ 降解 或 分 解 产物 。 

@ 材料 中 的 添加 剂 的 控制 。 

2， 常 用 药品 包装 材料 的 主要 试验 内 容 

(1) 玻璃 主要 考察 的 项 目 应 包含 碱 性 离子 的 释放 、 不 溶性 微粒 (或 脱 片 试验 )、 金 属 离子 
向 药物 制剂 的 释放 、 药 物 与 添加 剂 的 被 吸附 性 、 有 色 玻 璃 的 避 光 性 。 

(2) 橡胶 主要 考察 的 项 目 应 包含 溶出 性 、 吸 附 性 、 化 学 反应 性 、 不 溶性 微粒 。 

(3) 金属 主要 考察 的 项 目 应 包含 被 腐蚀 性 、 人 金属 离子 向 药物 制剂 的 释放 性 、 金 属 覆 盖 层 
是 否 有 足够 的 惰性 。 

(4) 塑料 主要 考察 的 项 目 应 包含 双向 穿 透 性 、 溶 出 性 、 吸 附 性 、 化 学 反应 性 。 















































@ [知识 硬 展 ] 
塑料 瓶 药 品 包装 材料 的 选用 原则 


1 塑料 瓶 的 主 原料 、 助 剂 配方 选择 
固体 用 塑料 抠 的 产品 标准 分 别 规定 了 适用 的 主 原料 ， 且 必须 符合 无 毒 、 无 异味 等 要 求 。 由 于 可 供 选用 的 



















































































范 弟 屿 着 洲 , 莫 圭 料 治 眩 四 如 叶山 记 音 


主 蜡 洲 苞 即兴 








主 原料 又 有 多 种 ， 这 就 需要 对 原料 的 综合 性 能 加 以 选用 。 一 般 片 剂 选用 高 密度 聚 乙 煤 、 聚 两 烧 瓶 ， 如 需要 透 
明度 可 选用 PET 瓶 ， 如 药品 需要 阻隔 性 能 更 高 ， 目 阴 光 、 不 透明 ， 则 选用 棕色 PET 瓶 、 阴 隔 性 能 更 佳 的 
PEN 瓶 肾 蔡 二 甲酸 乙 二 醇 酯 ， 其 化 学 结构 与 PET 相似 ， 不 同 之 处 在 于 分 子 链 中 PEN 由 刚性 更 大 的 蔡 环 
代理 了 PET 中 的 杀 环 ， 葵 环 结构 使 PEN 比 PET 具有 更 高 的 物理 机 械 性 能 、 气 体 阻 隔 性 能 、 化 学 稳定 性 及 
而 热 、 而 紫外 线 、 而 旺 射 等 性 能 ) ， 液 体 剂型 药品 一 般 选 用 聚 丙 烧瓶 或 聚 本 瓶 作为 主 原料 。 
2. 瓶 体 与 盖 的 包 封 性 、 水 蒸气 渗 通 性 
密封 性 与 水 装 气 渗透 性 是 药 用 塑料 瓶 的 两 个 重要 技术 指标 ， 它 们 对 装 药 稳定 性 起 着 至 关 重要 的 影 
3， 塑料 撼 产品 质量 标准 
从 生产 厂 的 产品 质量 标准 中 可 以 分 析 判 断 产品 质量 的 优 劣 。 药 用 塑料 瓶 生产 企业 均 应 制定 严 于 国家 标 
准 、 行 业 标准 的 企业 标准 。 
4 质量 保证 体系 
对 供应 商 进 行 审计 已 成 为 采购 蝎 皂 必 不 可 少 的 重要 环节 。 通 过 审计 ， Re 硬件 设施 ， 技 
术 设备 ， 质 量 综合 水 平 做 出 全 面 正确 评估 。 KK 
5， 塑料 撼 的 装 药 稳定 性 与 相 容 性 AB 
选用 塑料 瓶 ， 尤 其 是 新 药 选 用 新 型 锰 料 瓶 (或 新 材质 、 应 该 先进 行 装 药 试验 ， 以 考察 装 药 稳 
oo 药物 、 塑 料 瓶 材质 SS 溶出 、 吸 时 、 化 学 反应 、 变 性 必须 通过 
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学 检测 才能 判定 。 RS 
3.2.6 ”药品 包装 常用 材料 及 应 用 汇 - 
~】 A wy 2 
.药品 包装 用 塑料 r XGO Wx 
(1) 育 乙 烯 塑料 P Ww 


色 、 无 臭 味 、 无 毒 、 吸 水 性 小 、 耐 寒 性 强 药品 包装 中 最 常用 的 一 种 塑料 。 

@ 低 密度 (LDPE) 为 乳白 色 圆 珠 形 颗粒 ， 无 毒 、 无 味 、 无 臭 ， 表 面 无 光泽 ， 密 
度 为 0.916 一 0.930g/cms， 性 质 较 柔 软 ， 具 有 良好 的 延伸 性 、 电 绝缘 性 、 化 学 稳定 性 、 加 工 性 
能 和 和 耐 低温 性 (可 耐 -70'C )， 但 机 械 强度 、 隔 湿性 、 隔 气 性 和 耐 深 剂 性 较 差 ， 分 子 结构 不 够 
规整 ， 结 晶 度 低 〈55% 一 65%)， 结 晶 熔 点 也 较 低 〈108 一 126'C )。 用 途 : 适用 于 制 薄膜 、 重 包 
装 膜 、 电 缆 绝缘 层 材料 、 吹 注塑 及 发 泡 制 品 。 

@ 高 密度 聚 乙 烯 (HDPE) 是 第 二 代 聚 乙烯 ， 跟 LDPE 一 样 ， 化 学 稳定 性 好 ， 耐 寒 、 耐 
磨 、 阻 湿性 较 好 ， 比 LDPE 的 强度 高 ， 耐 油性 也 稍 好 一 些 ， 药 用 塑料 瓶 一 般 用 HDPE 制 成 。 
于 PE 阻 味 性 较 差 ， 耐 油性 不 强 ， 因 此 ，HDPE 制 成 的 塑料 瓶 一 般 不 宜 存放 芳香 性 的 、 油 脂 
性 的 药品 ， 也 不 宜 存 放 对 氧气 或 水 蒸气 特别 敏感 的 药品 。PE 中 即使 有 单 体 的 迁移 也 无 安全 上 
的 问题 ， 只 要 对 使 用 的 添加 剂 品种 和 数量 进行 控制 ， 在 安全 性 上 是 没有 问题 的 。 


< 全 [知识 硬 层 ] 


涌 忆 烯 塑 料 由 乙 烦 单 体彩 台 而 成 ， ik 聚 乙烯 树脂 一 般 天 









































PE 塑料 制备 方法 


吹 塑 法 制造 各 种 瓶 、 甸 及 各 种 工业 用 模 、 桶 等 容器 。 
注射 成 型 制造 各 种 盆 、 桶 、 修 、 黎 、 乱 等 日 用 盛 器 、 日 用 杂品 和 家 具 等 。 

































































挤 出 成 型 制造 各 种 管材 、 捆 扎 带 及 纤维 、 单 丝 等 。 此 外 ， 还 可 用 于 制造 电线 电缆 的 包 覆 材料 和 合成 纸 ; 
加 入 大 量 无 机 钙 盐 以 后 ， 还 可 以 制造 钙 塑 包装 箱 和 家 具 、 门 窗 等 。 

HDPE 用 于 制造 高 强度 超 薄 薄 噶 (PE 薄膜 加 工 一 般 用 普通 吹 膜 加 工 或 平 扩 加 工法 ), 做 食品 、 农 副产品 
和 纺织 品 的 包装 材料 发 展 很 快 。 

(2) 聚 丙烯 塑料 (PP)。 

PP 无 色 、 无 自 、 无 毒 ， 耐 热 性 和 化 学 稳定 性 都 较 强 ， 拉 伸 强 度 比 PE 大 ， 在 常用 塑料 中 
是 唯一 能 在 水 中 煮沸 和 在 130'C 消 毒 的 塑料 。 其 缺点 是 耐寒 性 较 差 ， 透 明 性 较 差 。 在 药品 包 
装 上 可 制 成 固体 制剂 塑料 瓶 、 口 服 液 塑 料 瓶 ， 还 可 由 双向 拉 伸 法 制 成 输液 瓶 等 。PP 在 复合 膜 ”; 
中 经 常 做 单 膜 使 用 。 在 复合 膜 中 使 用 的 PP 膜 有 拉 伸 膜 和 流 延 膜 两 种 。 | 

@ 双向 拉 伸 的 PP 膜 (BOPP): 透明 度 好 ， 光 亮 美 观 ， 缺 点 是 撕 裂 强度 大 幅 降低 ， 热 封 | 
性 也 不 好 ， 所 以 双向 拉 伸 PP 膜 一 般 作为 复合 膜 的 外 表层 。 r 


@ [知识 桓 展 ] gw、 
BOPP 的 制备 AD 


BOPP 了 然后 在 专用 的 拉 伸 机 内 , 在 
一 定 的 温度 和 设 定 的 速度 下 a 向 (纵向 、 横 向 ) 上 进行 拉 伸 ， 并 经 过 适当 的 冷却 
或 热处理 或 特殊 的 加 工 〈 如 电 景 、 涂 覆 等 ) nap 制备 流程 如 图 3.13 所 示 。 
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范 弟 是 眷 洲 , 关 斗 料 兴 端 四 即时 ”十 忆 溃 





























搞 轴 做 上 级 向 近 佬 横向 拉 介 





图 3.13 BOPP 制备 流程 














的 BOPP 包括 普通 型 双向 拉 伸 聚 丙烯 薄膜 、 热 封 型 双向 拉 伸 聚 丙 烯 薄膜 、 香 烟 包 装 膜 、 双 向 拉 伸 
珠光 上 膜 、 双 向 拉 伸 聚 丙烯 金属 化 膜 、 消 光 膜 等 。 


@ 流 延 PP 膜 (CPP): 保持 了 撕 裂 强度 和 热 封 性 好 的 特点 ， 一 般 可 作为 复合 膜 的 内 封 层 。 











部 绰 


聚 两 


妾 上 呆 庆 划 如 中 


< [知识 硬 居 ] 
CPP 的 制备 


CPP 是 通过 熔 体 流 延 又 冷 生产 的 一 种 无 拉 伸 、 非 定向 的 平 挤 薄膜 。 与 吹 膜 相 比 ， 其 特点 是 生产 速度 快 ， 
产量 高 ， 薄 腊 透 明 性 、 光 泽 性 、 厚 度 均匀 性 良好 。 同时， 由 于 是 平 挤 薄 膜 ， 后 续 工 序 如 印刷 、 复 合 等 极为 方 
便 ， 因 而 广泛 应 用 于 纺织 品 、 鲜 花 、 食 品 、 日 用 品 的 包装 。 其 制备 设备 如 图 3.14 所 示 。 
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(3) 聚 氧 乙烯 塑料 (PVC)。 关 NS 


PVC 由 氮 忌 烯 单 体 聚合 而 成 ， 是 世界 让 实现 工业 化 生产 最 早 的 塑料 品种 之 一 。 PVC 原本 
的 形态 是 透明 而 坚硬 的 ， 只 有 加 入 足够 多 的 增 塑 剂 才能 使 之 变 得 柔软 。PVC 是 油 类 、 挥 发 的 
和 不 挥发 的 醇 类 的 优良 阻隔 物 。 一 般 作为 药品 或 食品 的 PVC 包装 材料 或 容器 及 所 用 的 粒 料 ， 
对 氧 乙 烯 单 体 的 控制 都 较 严 ， 一 般 控制 为 和 Ilppm。 

(4) 聚 酯 (PET)。 

聚 酯 是 一 类 树脂 的 总 称 ,“ 聚 酯 ”通常 是 指 其 中 的 一 种 , 即 聚 对 苯 二 甲酸 乙 二 醇 酯 (PET)。 
PET 透明 、 强 度 大 ， 耐 热 性 能 和 耐 低温 性 能 都 很 好 ， 无 毒 、 质 轻 、 化 学 稳定 性 优良 ， 对 水 蒸 
气 和 氧气 的 阻隔 性 好 ， 对 气味 的 阻隔 性 也 很 好 ， 没 有 针 孔 。 这 些 都 是 PET 的 优点 。 

PET 塑料 中 的 添加 剂 的 量 比 PE 和 PP 都 少 ， 迁 移出 来 的 机 会 也 少 一 些 ， 在 安全 上 不 会 构 
成 问题 。 

PET 是 制造 饮料 、 调 味 品 包装 瓶 的 较 好 的 一 种 塑料 ， 也 是 制造 糖浆 等 口服 液 塑 料 包 装 瓶 
的 最 佳 塑 料 品种 。 固 体 口服 制剂 包装 瓶 、 泡 单 包装 成 型 材料 及 条 型 包装 用 复合 膜 的 外 层 膜 经 
常用 PET 制 成 。PET 瓶 由 于 质 轻 、 透 明度 高 和 阻隔 性 良好 成 为 药品 包装 市 场 的 一 个 亮点 。 

(5) 聚 偏 二 所 乙烯 (PVDC)。 

PVDC (在 包装 材料 中 实际 上 使 用 的 是 偏 二 氧 乙烯 与 5% 一 50% 氧 乙烯 的 共聚 物 ) 突出 的 
优点 是 对 气体 的 阻隔 性 能 优良 ， 对 水 蒸气 阻隔 性 是 PE、PP、PVC 的 几 倍 到 几 十 倍 ,对 氧气 的 
阻隔 性 是 这 几 种 塑料 的 几 百 倍 。 















































PVDC 在 药品 包装 中 一 般 用 于 以 下 用 途 : 

@ 复合 聚 氧 乙烯 硬 片 (PVC/PVDC 硬 片 ) 以 提高 PVC 硬 片 的 阻隔 性 。 

@ 条 型 包装 所 用 复合 膜 中 的 单 层 和 涂 层 。 

@ 在 PE 或 PP 制造 的 药 用 塑料 瓶 内 涂 甫 PVDC 以 改善 其 阻隔 性 ， 主 要 包括 口服 固体 药 
塑料 瓶 、 液 体 药 用 塑料 瓶 和 滴 眼 剂 用 塑料 瓶 等 。 这 些 塑 料 瓶 多 由 HDPE 材料 〈 滴 眼 剂 包装 
本 用 低 密 度 聚 乙烯 ) 或 PP、PET 材料 制 成 。 

2. 药品 包装 用 复合 膜 

药品 包装 用 复合 膜 作为 一 种 直接 接触 药品 用 包装 材料 ， 在 管理 上 有 特别 要 求 ， 在 技术 层 
上 也 有 许多 与 一 般 复合 膜 不 同 之 处 。 

(1) 药品 包装 用 复合 膜 在 产品 标准 上 的 特点 。 

@ 药 包 材 的 标准 管理 权 在 国家 食品 药品 监督 管理 局 。 We 复合 膜 标准 有 
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YBB00132002《 药 品 包装 用 复合 膜 、 袋 通则 〈 试 行 )》、YBB20112010 愉 聚 酯 / 铝 / 聚 乙烯 药品 包 
装 用 复合 膜 、 袋 (试行 )》、YBB20122010《 聚 酯 低 密度 聚 乙 药品 包 装 用 复合 黄 、 伐 (试行 )》、 
YBB20132010 ca (试行 )》。 

@ 药品 包装 用 复合 膜 的 标准 ， 其 编写 格式 采用 . 国药 典 》 的 格式 。 其 内 容 与 普通 复 
合 膜 相 比 ， 增 加 了 微生物 限度 和 异常 毒性 两 Ne ， 其 他 卫生 、 安 全 性 指标 与 食品 包装 
相 比 都 有 大 幅度 提高 。 / 区 

@ 药品 包装 用 复合 膜 标准 中 还 规 药品 包 用 复合 膜 必 须 对 其 结构 进行 材质 鉴定 , 对 其 
所 包装 的 药品 应 按 YBB00142002 (六 员外 装 材 料 与 药品 相安 性 坛 只 指导 原则 》 进行 相 容 性 试 
验 ， 以 确保 药品 包装 的 安全 、 有 有效。 ,, 多 | 

(2) 药品 包装 用 复合 膜 的 阻隔 性 能 要 求 特点 。 x 

高 阻隔 性 包装 材料 对 食 草 用 复合 膜 而 言 ， ge 阻 氧 材 料 , 但 是 对 于 药品 包装 而 言 ， 
绝 大 多 数 药 品 对 水 蒸气 敏感 而 对 氧气 不 敏感 和 因而 药品 包装 的 阻隔 性 通常 以 防潮 为 主 。 

ey ， 安 全 性 、 可 靠 性 要 求 高 的 特殊 商品 。 除 中 药 饮 片 和 低档 冲剂 的 包 
装 外 ， 药 品 包装 复合 膜 基 本 以 纯 铝箔 复合 材料 为 主 ， 而 食品 包装 总 体 来 说 还 是 以 透明 或 镀 铝 
包装 为 主 。 

高 阻隔 性 铝 稍 复合 材料 由 于 其 阻隔 性 极 高 ， 原 本 可 以 忽略 的 侧面 渗透 已 不 能 被 忽视 。 
铝 稍 复合 材料 制 成 的 包装 袋 除了 要 考虑 穿 过 包装 材料 的 渗透 外 ， 还 应 考虑 包装 袋 热 封 边 的 渗 
透 ， 热 封 边 应 有 足够 的 宽度 ， 使 用 的 热 封 材料 必须 要 有 一 定 的 阻隔 性 能 。 
铝 条 是 不 同 于 塑料 的 一 种 特殊 材料 ， 铝 箔 复合 膜 还 应 注意 铝箔 层 在 包装 、 运 输 、 销 售 过 
程 中 的 压 穿 、 压 断 、 折 裂 等 问题 。 高 阻隔 性 铝箔 层 被 破坏 后 ， 虽 然 不 会 产生 漏 气 ， 但 其 阻隔 
性 能 就 大 大 打 了 折扣 ， 严 重 影响 产品 的 保质 期 。 

(3) 药品 包装 用 复合 膜 产品 形式 上 的 特点 。 

药品 的 用 量 一 般 较 小 ， 不 便于 先 制 袋 再 包装 ， 通 常 都 采用 自动 包装 机 包装 。 药 品 包装 复 
合 膜 除 中 药 饮片 的 包装 外 ， 大 量 是 以 卷 材 出 厂 ， 到 了 制药 厂 ， 用 自动 化 的 袋 成 型 一 充填 一 封 
口 包 装机 进行 药品 包装 。 药 品 包装 用 复合 膜 以 卷 材 出 厂 ， 虽 然 节省 了 制 袋 工序 ， 但 卷 材 出 厂 
各 方面 的 要 求 要 比 包装 袋 出 厂 严格 很 多 。 
卷 材 要 求 如 下 : 

@ 卷 材 卷 取 通常 都 有 方向 ， 不 合格 品 的 复合 膜 要 卷 两 次 ， 卷 取 松 紧 度 要 合适 ， 不 能 出 
筑 层 松动 ， 更 不 能 发 生 芯 心 争 折 ， 很 多 药 厂 都 不 接受 “ 活 ” 的 皱 折 。 
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@@ 药品 包装 用 复合 膜 以 卷 材 出 厂 ， 其 薄膜 的 厚薄 度 、 均 匀 度 要 求 要 比 袋 高 得 多 ， 同 时 厚 
度 的 分 布 要 均匀 ， 和 否则 卷 膜 容易 暴 筋 。 由 于 卷 膜 是 连续 性 的 ， 不 能 像 制 袋 产 品 一 样 可 以 逐个 
袋 挑选 ， 只 要 几 十 米 产品 中 有 一 个 不 合格 点 ， 整 卷 都 将 报废 ， 风 险 较 大 。 

@ 纸 芯 不 能 太 湿 ， 否 则 从 潮湿 的 南方 到 干燥 的 北方 时 ， 纸 芯 干 燥 后 将 会 引起 卷 芯 松动 。 
有 些 要 求 严格 的 药 厂 从 卫生 角度 出 发 〈 纸 品 易 带 菌 ， 且 可 能 有 异味 ) 要 求 用 塑料 管 或 铝 管 做 

(4) 药品 包装 用 复合 膜 结构 特性 与 其 阻隔 性 能 。 

药 用 复合 膜 、 袋 的 形式 多 种 多 样 ， 材 质 结构 有 纸 /塑料 、 塑 料 / 镀 铝 塑料 、 纸 / 铝 箱 /塑料 和 
塑料 /铝箔 /塑料 等 多 种 形式 ， 其 阻隔 性 能 依次 递增 。 药 品 包装 用 复合 膜 的 结构 ， 不 仅 要 考虑 常 
温 下 的 机 械 强 度 ， 还 要 注意 在 热 封 温度 下 包装 材料 的 机 械 强度 。 

药品 生产 商 可 按 药品 对 包装 材料 的 阻隔 性 能 要 求 以 及 药品 的 包装 形式 ， 并 综合 考虑 其 他 
因素 〈 如 透明 性 、 美 观 性 、 取 药 便利 性 、 经 济 性 等 ) "a 装 。 
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a 
be 
复合 膜 的 复合 方法 有 干 式 复合 法 、 2 此 合 、 共 挤 复合 等 。 其 中 最 常用 的 复合 工艺 方法 为 


干 式 复合 法 。 不 仅 适 | 于 BN 洒 民 之 问 的 所 SX 适用 于 塑料 薄膜 与 铝箔 、 镀 铝 膜 之 间 的 复合 。 


3， 泡 罩 包装 > ,次 | 

泡 四 包装 是 先 将 透明 塑料 硬 片 吸 塑 成 型 后 ， 将 这 已 济 或 蜂 柱 剂 、 胶 于 等 国体 医药 斋 
充 在 中 档 内 ， 再 与 涂 有 烙 舍 剂 的 铝箔 片 加 热 粘 合 在 一 起 ， 形 成 独立 的 密封 包装 。 

泡 单 包装 采用 的 村 料 包括 印刷 涂 布 保护 居 和 粘 谷 层 材料 〈 称 为 保护 剂 和 粘 合 剂 )， 用 作 关 
口 材料 的 是 药 用 锅 箱 简称 PTP 铝箔 )， 还 有 能 在 铝 条 表面 印 文字 图 案 的 油墨 材料 ， 以 及 形成 
坑 用 的 PVC 塑胶 硬 片 材料 。 
药品 的 泡 单 包装 是 当今 制药 行业 应 用 最 广泛 ， 发 展 速度 最 快 的 软包装 材料 之 一 ， 也 是 目 
前 我 国药 品 固体 剂型 的 主要 包装 形式 。 医 药 的 铝 塑 泡 音 包装 〈 又 称 水 泡 眼 包装 ) 是 一 种 新 型 
的 固体 医药 包装 形式 ， 在 国内 发 展 很 快 ， 由 于 这 种 包装 具有 贮存 期 长 、 携 带 方便 的 特点 ， 越 
来 越 受到 制药 企业 和 消费 者 的 欢迎 ， 正 在 逐步 取代 传统 的 玻璃 瓶 包装 成 为 固体 医药 包装 的 
主流 。 

泡 记 包装 良好 的 阻隔 性 能 取决 于 其 对 原材料 铝箔 和 塑料 硬 片 的 选择 。 馈 稍 具有 高 度 致密 
的 金属 晶体 结构 ， 有 良好 的 阻隔 性 和 遮光 性 ， 塑 料 硬 片 则 具备 足够 的 对 氧气 、 二 氧化 碳 和 水 
蒸气 的 阻隔 性 能 、 高 透明 度 和 不 易 开裂 的 机 械 强度 。 
目前 最 常用 的 医药 用 泡 日 包装 材料 为 PVC 片 及 PVDC。 PVDC 的 分 子 密度 大 、 结 构 规整 、 
结晶 度 和 透明 度 高 \ 耐 油脂 性 好 ,PVDC 膜 是 目前 阻隔 性 能 最 好 的 一 种 薄膜 , 相同 厚度 的 PVDC 
借 对 氧气 的 阻隔 性 是 PE 的 1500 倍 ， 是 PP 和 PET 的 100 倍 ， 而 且 它 对 于 水 蒸气 的 阻隔 性 能 
亦 高 于 PVC， 是 泡 章 包 装 的 理想 材料 。 

泡 鹿 包装 的 优势 ， 全 自动 的 封装 过 程 最 大 程度 地 保障 了 医药 包装 的 安全 性 。 全 自动 的 泡 
尝 包 装机 包括 了 泡 界 的 成 型 、 药 品 填充 、 封 合 、 外 包装 纸 盒 的 成 型 、 说 明 书 的 折 炙 与 插入 、 
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泡 罩 板 的 入 盒 及 纸 盒 的 封 合 ， 全 部 过 程 一 次 完成 ， 安 全 卫生 。 先 进 的 机 型 除 自动 化 程度 高 外 ， 
还 有 多 项 安全 检测 装置 ， 包 括 包装 盒 和 说 明 书 的 识别 与 检测 ， 可 极 大 提高 安全 性 和 卫生 性 ， 
并 有 效 减少 药品 的 误 装 。 

4. 药品 包装 用 橡胶 

橡胶 制品 在 医药 上 的 应 用 十 分 广泛 ， 其 中 丁 基 橡 胶 、 卤 化 丁 基 橡胶 、 丁 且 橡 胶 、 乙 丙 橡 
胶 、 天 然 橡胶 和 顺 丁 橡胶 都 可 用 来 制造 医药 包装 系统 的 基本 元 素 一 药 用 瓶 塞 。 为 防止 药品 
在 储存 、 运 输 和 使 用 过 程 中 受到 污染 和 渗 漏 ， 橡 胶 瓶 塞 常用 作 医 药 产品 包装 的 密封 件 ， 如 输 
液 瓶 塞 、 冻 干 剂 瓶 塞 、 血 液 试 管 胶 塞 、 输 液 泵 胶 塞 、 齿 科 麻 酬 针 简 活 塞 、 预 装 注射 针 简 活 塞 、 
胰岛 素 注射 器 活塞 和 各 种 气 雾 瓶 ( 吸 气 器 ) 所 用 密封 件 等 。 各 种 医药 包装 橡胶 密封 件 如 图 3.15 
所 示 。 
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橡胶 a a 低 
的 透气 和 透水 性 ; 良 妹 的 物理 和 化 学 性 能 已 前 灭 ; 和 药品 的 相 容 性 好 。 这 些 都 是 医药 包装 
对 着 塞 最 重要 的 要 求 F 

理想 的 瓶 塞 应 具备 以 下 性 能 : 对 气体 和 水 蒸气 的 透 过 性 低 : 吸水 率 低 ， 能 耐 针 刺 且 不 落 
必 ， 有 足够 的 弹性 ， 刺 穿 后 再 封 性 好 ， 良 好 的 耐 老 化 性 能 和 色泽 稳定 性 ， 耐 蒸汽 、 氧 乙烯 和 
辐射 消毒 等 。 

药品 对 瓶 塞 的 低 透 气 性 、 低 抽出 率 、 低 吸附 性 等 方面 的 要 求 ， 决 定 了 橡胶 瓶 塞 在 生产 过 
程 中 对 橡胶 的 选择 非常 苛刻 。 

制作 药 用 瓶 塞 的 橡胶 种 类 如 下 : 

(1) 天 然 橡胶 是 第 一 代用 于 药 用 瓶 塞 的 橡胶 。 它 具有 优秀 的 物理 性 能 和 耐 落 习性 能 ， 但 
其 硫化 胶 的 透气 性 及 耐 化 学 性 能 无 法 满足 现代 医药 工业 的 要 求 。 因 为 天 然 胶 需要 高 含量 的 硫 
化 剂 、 防 老 剂 以 防老 化 ， 所 以 会 产生 药品 不 需要 的 高 残余 量 的 抽出 物 ， 其 吸收 率 也 不 理想 。 
因此 ， 天 然 胶 塞 已 被 列 入 淘汰 的 行列 。 

(2) 氧 丁 胶 在 医药 工业 中 应 用 极 少 ， 其 高 渗透 性 及 高 吸水 性 是 主要 原因 。 

(3) 乙 丙 橡胶 的 配方 采用 过 氧化 物 硫化 ， 不 含 任何 增 塑 剂 。 但 对 乙 丙 胶 瓶 塞 及 密封 垫 的 
分 析 表 明 , 常 有 一 些 来 自 橡胶 中 的 催化 剂 残余 物 ， 因 此 ， 这 种 橡胶 一 般 只 用 于 与 高 pH 溶液 或 
某 些 气 雾 剂 接触 的 瓶 塞 。 

(4) 丁 膊 橡胶 具有 优异 的 重 密封 性 能 和 耐 油 、 耐 各 种 溶剂 性 能 ， 被 广泛 应 用 于 药品 推进 
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胶 件 ， 如 气 雾 泵 的 计量 阀 、 兽 药 耐 油 瓶 塞 等 。 丁 膊 橡胶 密封 件 在 气 雾 剂 中 的 应 用 如 图 3.16 
所 示 。 

(5) 丁 基 橡胶 是 异 丁 烯 和 少量 异 戊 二 烯 的 共聚 物 。 异 戊 二 烯 的 加 入 使 丁 基 胶 分 子 链 上 有 
了 可 用 硫磺 或 其 他 硫化 剂 硫 化 的 双 键 。 它 有 具有 对 气体 的 低 渗透 性 、 低 频率 下 的 高 减 振 性 、 优 
异 的 耐 老 化 、 耐 热 、 耐 低温 、 耐 化 学 、 耐 臭氧 、 耐 水 及 蒸汽 、 耐 油 等 性 能 及 较 强 的 回 弹性 等 
特点 。 而 这 些 特 点 又 是 理想 的 药 用 胶 塞 必须 具备 的 ， 这 也 是 丁 基 橡胶 广泛 应 用 于 医药 包装 领 
域 的 主要 原因 。 
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图 3.16 丁 且 橡 胶 密 封 中 的 应 用 


mhr 但 由 于 卤 元 素 一 一 氯 或 溴 的 存在 ， 
使 胶 料 的 硫化 活性 和 选择 性 更 高 易 与 不作 和 胶 共 硫化 ， 消 除了 普通 丁 基 橡胶 易 被 橡胶 污 
染 的 弊病 ; 在 硫化 过 程 中 可 以 选择 硫化 体系 ,可 以 不 黄 或 用 少量 硫黄 体系 进行 硫化 ， 
WR ee 路 得 药 包 装 领域 得 到 更 广泛 的 应 用 。 


kT 
oniR] bg SN 
1 个 各 容 由 包 半 和 和 对 药品 质 吕 的 影响 
橡胶 瓶 塞 、 和 wan 渗 漏 进 药品 溶液 中 ， 使 药 液 产 生 沉淀 、 微 粒 超 
标 、pH 改变 、 变 色 等 。 药 品 容器 包装 材料 的 正确 选择 是 保证 药品 质量 的 重要 手段 。 
5， 药 用 金属 包装 材料 


药 用 金属 包装 材料 主要 指 用 于 粉 针 剂 包装 的 铝 盖 、 膏 剂 及 气 雾 剂 的 瓶 身 ， 以 及 铝 塑 泡 音 
包装 的 药 用 铝箔 等 。 

粉 针剂 铝 盖 有 几 种 ， 如 E 型 不 开花 铝 盖 〈 常 与 天 然 胶 塞 配 用 ， 伴 随 封 螨 工艺 )、C 型 三 接 
桥 开花 铝 盖 及 铝 塑 组 合 盖 (如 图 3.17 所 示 )。 铝 塑 组 合 盖 由 于 开启 方便 ， 使 用 安全 卫生 ， 已 
越 来 越 多 地 被 市 场 接受 。 


Sj 妈 巡 
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图 3.17 铝 塑 组 合 盖 

































































6. 玻璃 容器 在 药品 中 的 应 

玻璃 容器 常用 于 注射 剂 〈 包 括 粉 针剂 、 冻 干粉 针剂 和 小 容量 注射 剂 )、 大 容量 输液 等 剂型 
的 包装 。 模 制 注 射 剂 瓶 的 使 用 量 占 抗生素 粉 针剂 包装 总 量 的 70%。 管 制 注 射 剂 瓶 以 其 质 轻 、 
透明 度 高 和 可 以 小 容量 制造 而 成 为 生物 制剂 的 首选 。 
医药 玻璃 包装 在 使 用 过 程 中 应 注意 碱 性 离子 的 释放 而 导致 药 液 pH 发 生变 化 、 蛋 白质 和 多 
肽 药物 被 玻璃 吸附 、 光 线 透 过 使 药物 分 解 ， 以 及 玻璃 脱 片 使 药物 淤 明 度 改变 等 问题 。 另 外 ， 
当 玻 璃 容器 制备 不 良 时 ， 还 会 产生 熔 封 针 孔 、 瓶 口 焉 斜 、 密 封 性 差 等 问题 。 

7. 纸 包 装 材料 在 药品 包装 中 的 应 用 


纸 包装 材料 与 容器 的 优势 是 成 本 低 、 节 省 资源 、 机 械 加 工 性 能 好 ， 能 适应 机 械 化 大 生产 ， 
易于 印刷 ， 使 用 时 无 害 无 毒 ， 便 于 回收 等 。 因 此 ， 在 商品 流通 领域 里 ， 不 论 是 用 于 运输 包装 
的 瓦楞 纸箱 ， 还 是 用 于 销售 包装 的 纸 盒 、 纸 袋 ， WE 才 的 复合 包装 材料 占据 包 
装 材料 之 首 。 
































































































































牛皮 自 卡 、 砍 底 白 卡 等 。 





常用 包装 用 纸 种 类 : 牛皮 箱 板 纸 、 瓦 楞 原纸 CS 示 为 纸 的 结构 )、 挂 面 箱 板 纸 、 
NN 


7 A 面 纸 


瓦楞 





图 3.18 瓦楞 原纸 结构 


< 【知识 拓展 ] 


运输 包装 中 的 纸 包装 形式 


1. 瓦楞 纸箱 

瓦楞 纸箱 是 目前 使 用 量 最 大 的 运输 包装 容器 ， 如 图 3.19 所 示 。 常 用 的 易 碎 品 外 包装 用 瓦楞 纸箱 由 3 层 
或 5 层 瓦 桶 纸板 制 成 。 瓦 楞 纸板 一 般 有 A、B、C、E 四 种 楞 型 ， A、B、C 楞 型 及 楞 纸板 均 可 制作 易 碎 品 外 
包装 用 纸箱 。 区 别 在 于 A 型 楞 较 高 、 较 稀 琉 ， 抗 压强 度 较 低 ; B 型 楞 较 低 、 较 密 ， 抗 压 将 度 较 高 ，C 型 介 于 
两 者 之 间 ; E 型 坑 纹 具有 最 高 的 抗 压 性 ， 但 其 吸 震 能 力 则 稍 差 。 瓦 楞 纸板 结构 与 型 号 如 图 3.20 所 示 。 选 
择 不 同 的 楞 型 或 不 同 层 数 的 纸板 制作 纸箱 ， 主 要 是 依据 内 装 物 的 重要 性 和 对 抗 压强 度 的 要 求 。 以 往 由 于 中 国 
运输 条 件 较为 落后 ， 野 变 装卸 现象 时 有 发 生 ， 国 内 对 5 层 瓦 楞 纸箱 的 需求 量 较 大 ， 约 占 70% 的 比例 。 但 是 近 
年 来 随 着 中 国运 输 条 件 的 改善 ，3 层 瓦 可 纸 箱 的 应 用 比例 逐年 提高 。 并 且 随 着 销售 方式 的 改变 ， 很 多 易 碎 品 
的 运输 包装 向 销售 包装 靠拢 。 瓦 楞 纸箱 的 设计 越 来 越 复杂 ， 印 刷 装潢 的 质量 也 越 来 越 高 ， 不 少 已 登 上 超市 的 
售 货 架 。 
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图 3.19 瓦楞 纸箱 


一 人 ， 一 般 
用 A= EA :> 8 一 12mm 


(5 层 纸 组 合 ) ， 一 般 
SA 入 =B 表 示 : 6 一 Smm 
rv Na 
一 一 > 用 A3B 表 sin 
~ 
or 到 纸板 (3 层 纸 组 合 ) ， 一 般 
PFA _ 98 表 示 ， 厚 度 : 1.5~2 mm 
< 
一 见 坟 所 攀 纸板 (4 层 2 层 级 组 合 )， 一 艇 
7 Wk 用 A333…C3 表示 
AAMMAMNMNA 
图 3.20 “瓦楞 纸板 结构 与 型 号 





2 蜂窝 纸板 箱 

蜂窝 纸板 箱 是 由 蜂窝 纸板 制造 而 成 的 箱 形 容器 ， 其 纸板 结构 如 图 3.21 所 示 。 蜂 窝 纸板 质 既 、 抗 讨 、 抗 
弯 、 抗 前 强度 高 ,具有 良好 的 缓冲 隔 振 性 能 ， 以 蜂窝 纸板 为 主体 材料 的 包装 箱 有 3 种 。 一 是 复合 材料 包装 箱 ， 
箱 体外 层 使 用 抗 发 穿 能 力 强 的 纤维 板 或 三 合板 、 中 层 为 蜂窝 纸 忆 、 内 壁 用 草 纸板 粘 合 而 成 。 二 是 全 蜂窝 纸板 
包装 箱 ， 即 以 蜂窝 纸 为 夹 芯 ， 内 外 用 箱 纸 板 粘 合 而 成 。 三 是 内 衬 型 包装 箱 ， 以 瓦 纸 箱 作为 箱 体 ， 箱 内 上 下 
9 壁 用 蜂窝 纸板 作 衬 热 ， 有 较 强 的 防震 、 抗 压 、 保 温 、 抗 戳穿 能 力 。 与 传统 的 瓦 桶 纸箱 相 比 ， 蜂 窝 纸板 箱 的 
机 械 性 能 更 好 ， 如 经 破坏 性 跌落 、 重 物 码 过 、 实 装 滚动 等 实验 表明 ， 蜂 窝 纸 板 包装 箱 内 装 易 碎 物 品 破损 率 比 
瓦 榜 纸箱 降低 50% ~97%， 空 箱 上 放置 600 干 克 的 重 物 试 压 3 个 月 也 不 变形 ,并 且 无 需 聚 条 乙烯 衬 垫 ; 与 同 
规格 的 瓦 攀 纸箱 重量 比 为 2 : 5， 可 节约 纸板 60% 。 这 种 纸箱 的 推广 应 用 ， 将 为 降低 商品 在 流通 过 程 中 的 破 
损 率 ， 提 高 包装 产品 质量 起 到 积极 的 作用 。 特 别 是 对 于 价值 较 高 的 玉器 雕刻 品 、 工 艺 品 等 ， 蜂 窝 纸箱 是 最 好 
的 选择 。 不 过 , 由 于 蜂窝 纸板 制作 工艺 较 复 杂 , 特别 是 目前 还 不 能 实现 自动 化 制 箱 , 因此 在 应 用 上 受到 限制 |， 
主要 用 于 小 批量 、 体 积 和 重量 都 比较 大 的 易 碎 品 包装 上 。 































































































































































































-| EE 
NS 、 
3.3.1 包装 技术 基础 RN 
1， 商品 包装 技术 和 方法 的 分 类 SN 
(1) 按 功能 分 类 。 DN ey 
GD 销售 包装 技术 。 主 要 有 热 于 技 术 、 甸 让 忆 半 术 、 收 他 技 术 、 下 
减 压 及 充填 包装 技术 、 灭 菌 但 装 斤 术 、 防 霉 包装 技术 :印刷 技术 
@ 运输 包装 技术 。 主 要 分 有 外 装 技术 和 内 装 技术 & 四 装 技术 包括 容器 设计 技术 和 印记 技 


术 ， 内装 技 术 包括 防震 包装 技术 、 防 潮 及 防水 全 装 技术 、 防 锈 包装 技术 、 防 虫 及 防 鼠 包 装 技 
~ 重点 是 容器 设计 技术 包装 尺寸 和 强度 设计 技术 、 印 记 技术 。 
技 
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(2) 按 产品 在 这 输 、 销 售 过 程 中 的 经 济 性 分 类 。 

@ 单个 包装 技术 。 指 对 单个 商品 所 进行 的 包装 ， 主 要 有 机 械 性 保护 包装 、 防 护 剂 保护 包 
装 、 防 水 包装 、 防 水 气 包装 、 存 放 吸湿 剂 的 防水 和 防水 气 包装 、 可 剥 除 的 化 合 物 保护 包 
装 等。 

@ 内 包装 技术 。 产 品 经 过 单个 包装 后 ， 放 入 内 包装 容器 ， 并 加 以 衬 垫 ， 即 完成 内 包装 。 
内 包装 的 目的 主要 是 防震 、 防 摩擦， 保护 产品 。 内 包装 应 粘贴 适当 标志 。 

@ 外 包装 技术 。 主 要 目的 是 方便 运输 ， 包 括 阻挡 与 支撑 、 衬 垫 、 防 水 设施 、 包 装 容器 、 
捆扎 与 标志 。 外 包装 要 求 具有 一 定 的 强度 ， 具 有 抗 挤 、 抗 压 等 性 能 ， 并 且 外 形 尺寸 设计 要 便 
于 运输 。 

产品 外 包装 后 ， 根 据 具体 情况 ， 可 采用 如 钢 皮带 、 塑 料 编织 带 等 对 包装 物 进 行 捆扎 ， 以 
方便 装卸 ， 防 止 散失 。 

2， 运 输 包装 技法 

(1) 一 般 包 装 技法 。 

一 般 包装 技法 包括 内 装 物 的 合理 置 放 、 固 定 和 加 固 ， 对 松 泡 产品 进行 压缩 体积 ， 内 、 外 
包装 形状 尺寸 的 合理 选择 。 
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(2) 缓冲 包装 技术 。 

缓冲 包装 又 称 防震 包装 ， 为 了 防止 商品 在 运输 过 程 中 的 震动 、 冲 击 对 商品 造成 的 损害 ， 
在 内 装 材 料 中 插入 各 种 防震 材料 以 吸收 外 部 冲击 的 技术 ， 称 为 缓冲 包装 技术 。 

缓冲 包装 结构 是 指 对 产品 、 bia 缓冲 材料 进行 系统 考虑 后 ， 所 采用 的 缓冲 固定 方 
式 。 一 个 典型 的 缓冲 包装 结构 有 5 层 : 产品 〈 包 括 内 衬 )、 内 包装 盒 〈 箱 ) 的 缓冲 衬 垫 、 内 包 
装 盒 〈( 箱 )、 外 包装 箱 内 的 缓冲 衬 热 、 外 包 半 条。 而 一 般 的 缓冲 包装 结构 为 3 层 : 产品 (包括 
内 衬 )、 外 包装 箱 内 的 缓冲 衬 垫 和 包装 箱 ， 如 图 3.22 所 示 。 




















/ 
图 3.22 ”一般 缓冲 包装 结构 愉 


缓冲 包装 方法 有 以 下 几 种 : PR 
@ 全 面 缓冲 包装 方法 。 ta nan 
进行 缓冲 的 包装 方法 。 
A. pe 丝 状 、 注 片 状 或 粒状 缓冲 材料 把 产品 和 内 包装 
量 















































堵塞 加 固 。 这 样 能 把 材料 吸收 的 冲 引导 到 内 并 物 台 度 最 高 的 部 分 ， 此 法 对 形状 复 
杂 的 产品 也 适用 。 

B. 浮动 包装 法 : ne 这 种 材料 在 包装 箱 内 可 以 
位 移 和 流动 ， 并 利用 材料 次 流动 来 分 散 内 装 物 击 力 。 

C 于 和 包装 法 用 片 状 缓冲 材料 反 产 史 和 | 更 包 起 来 置 于 外 包装 箱 内 。 此 法 多 用 于 
小 件 物品 。 VW 让 De 

D. 模 盒 包 效 演 ? 通常 用 聚 茶 乙 烯 塑 料 预 制 成 与 产品 形状 一 样 的 模 盒 , 将 产品 固定 在 其 中 。 














此 法 适用 于 小 型 轻 质 产品 。 

E. 就 地 发 泡 包装 法 : 此 法 所 采用 的 设备 是 盛 有 异 氨 酸 酯 和 多 元 醇 的 容器 及 喷枪 。 在 产品 
和 外 包装 箱 之 间 用 特殊 装置 (如 喷枪 充填 发 泡 材料 〔 以 液体 状态 注入 )， 并 很 快 (10s 后 ) 
发 泡 膨 胀 〈 不 到 40s 即 可 发 泡 膨 胀 到 本 身体 积 的 100 一 140 倍 )、 固 化 形成 泡沫 聚合 物 缓冲 材 
料 。 这 种 泡沫 可 现场 喷 入 外 包装 内 ， 能 将 任何 形状 的 物品 包 训 住 ， 起 到 缓冲 衬 垫 作 用 。 

使 用 时 ， 先 把 两 种 材料 的 容器 内 的 温度 和 压力 按 规定 调 好 ， 然 后 再 将 两 种 材料 混合 ， 用 
单 管 首 通 向 喷枪 ， 由 喷枪 喷 出 ， 用 喷枪 将 异氰酸酯 和 多 元 醇 树脂 的 混合 物 〈 聚 氮 酯 喷 入 包装 
箱底 ， 待 其 发 泡 膨胀 成 面包 状 ;在 继续 发 泡 膨胀 的 泡沫 体 上 迅速 覆盖 一 层 2pm 厚 的 聚 乙 烯 注 膜 ， 
并 将 内 装 物 放 在 泡沫 体 上 成 集 形 ; 在 内 装 物 上 再 迅速 覆盖 一 层 2hm 厚 的 聚 乙烯 薄膜 ， 再 继续 喷 
入 聚氨酯 化 合 物 进 行 发 泡 ， 当 泡沫 塑料 填充 满 包装 箱 后 将 箱 封 口 。 图 3.23 为 发 泡 包 装 流程 。 

@ 部 分 缓冲 包装 方法 。 部 分 缓冲 包装 指 仅 在 产品 或 内 包装 的 拐角 或 局 部 使 用 缓冲 衬 热 ， 
既 能 得 到 较 好 的 缓冲 效果 ， 又 能 降低 包装 成 本 ， 适 于 整体 性 好 的 产品 和 有 内 装 容器 的 产品 。 
部 分 缓冲 可 以 有 天 地 盖 、 左 右 盖 、 四 棱 衬 垫 和 侧 衬 垫 几 种 。 所 用 包装 材料 主要 有 泡沫 塑料 防 
震 垫 、 充 气 型 塑料 薄膜 防震 垫 和 橡胶 弹 筑 等。 部 分 缓冲 包装 如 图 3.24 所 示 。 




































































就 地 发 泡 包 装 流程 


Se 


在 铺 好 高 强 将 薄膜 向 内 在 您 的 产品 折 好 薄膜 和 您 的 客户 将 

















度 PE 薄膜 的 折 好 ， 然 后 上 再 铺 一 全 纸箱 盖 收 到 完好 无 
纸箱 内 注入 将 您 的 产品 PE 薄膜 ， 损 的 产品 
发 泡 液 置 于 正在 发 启发 攻 

泡 的 薄膜 上 液 


图 3.23 发 泡 包装 流程 





图 3.24 部 分 
A. 悬浮 式 缓冲 包装 方法 。 ks (如 精密 仪器 、 仪 表 )， 为 了 有 效 地 


保证 在 流通 过 程 中 不 被 损坏 ， 外 包装 固 ， 然 后 用 强 、 带 、 弹 簧 等 将 被 装 物 其 是 在 


定 悬 


把 异 
无 定 


厚度 


击 值 
的 冲 


包装 容器 内 (图 3.25 为 悬浮 式 缓冲 包装 在 物流 中 ， 0 内 装 物 都 被 稳 





出 而 不 与 包装 容器 发 生 碰撞 减少 损坏 。 

B. 联合 式 缓冲 包装 。 缓 证 包装 在 实际 应 用 中 党 话 种 区 上 的 缓冲 方法 配合 使 用 ， 有 时 还 
种 材质 的 缓冲 材料 组 兴起 来 使 用 ， ee 分 的 保护 。 例 如 ， 既 加 铺垫 ， 又 填充 
形 缓冲 材料 的 缓冲 方法 ， 将 厚度 相等 蜡 种 烤 料 并 联 使 用 的 缓冲 方法 。 

缓冲 包装 选择 。 缓 冲 包装 主要 是 确定 采用 何 种 缓冲 材料 及 材料 的 厚度 。 缓 冲 材料 
制品 的 落下 能 力 和 缓冲 材料 的 吸收 能 量 的 关系 式 得 到 ， 其 计算 公式 为 +=CWGm。 
其 中 ，t 为 缓冲 材料 厚度 cm); 为 装卸 中 产生 的 落下 高 度 (cm);， Gm 为 制品 的 允许 冲 
(g); C 为 缓冲 系数 〈 指 作用 于 缓冲 材料 上 的 应 力 与 该 应 力 下 单位 体积 缓冲 材料 所 吸收 
击 能 量 之 比 )。 























3.25 ”悬浮 式 缓冲 包装 


(3) 防 破损 保护 技术 。 
@ 捆扎 及 庄 紧 技术 。 捆扎 及 里 紧 技 术 的 作用 是 使 杂货 、 散 货 形 成 一 个 牢固 整体 ， 以 增加 
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SS ; ”整体 性 , 便于 处 理 及 防止 散 堆 来 减少 破损 。 图 3.26 为 捆扎 带 和 打包 机 ， 图 3.27 为 手工 与 机 器 
A ; ” 裹 紧 货物 。 
约 有 @ 集 装 技术 。 将 一 定数 量 的 商品 或 包装 件 装 入 具有 一 定 规格 、 强 度 和 长 期 周转 利用 的 集 
装 工具 (图 3.28 为 托盘 、 集 装 桶 、 集 装 袋 、 集 装 箱 )， 形 成 一 个 更 大 的 搬运 单元 ， 减 少 搬运 

装卸 过 程 与 货 体 的 接触 ， 防 止 破 损 。 


























图 3.28 托盘 、 集 装 桶 、 集 装 袋 、 集 装 箱 
@ 选择 高 强 保护 材料 。 通 过 外 包装 材料 的 高 强度 来 防止 内 装 物 受 外 力作 用 破损 。 

















(4) 防 锈蚀 包装 技术 。 

防 锈蚀 包装 技术 是 一 种 采用 一 定 的 工艺 ， 将 防 锈蚀 材料 涂 在 被 包装 的 金属 制品 上 ， 以 防 
止 其 锈蚀 损坏 的 包装 方法 。 

@ 防 锈 剂 的 分 类 。 防 锈 剂 分 防 锈 油 和 气 化 性 防 锈 剂 两 类 。 防 锈 油 是 在 防 锈 矿 油 〈 空 气 、 
水 分 的 绝缘 材料 ) 中 加 入 防 锈 添加 剂 的 产品 。 气 化 性 防 锈 剂 是 一 种 在 常温 下 易 挥 发 的 物质 
挥发 出 的 气体 附着 于 金属 表面 ， 从 而 防止 金属 产品 生 锈 。 









































@ 防 锈 包装 的 方法 。 首 先 ， 对 包装 的 金属 制品 表面 做 清洗 处 理 ， 涂 封 防 锈 材料 ， 其 次 
选用 透 湿 率 小 且 易 封口 的 防潮 包装 材料 进行 包装 ， 如 轴承 、 机 电 产 品 配件 等 均 采 用 此 包装 。 
为 了 取得 更 好 的 防 锈 效果 ， 在 内 装 金 属 制 品 周围 还 需 放 入 适量 的 吸 潮 剂 ， 以 吸收 内 存 的 或 外 
界 侵入 的 水 分 ， 保 持 相对 湿度 在 50% 以 下 。 

@ 防 锈 包装 操作 应 注意 事项 。 防 锈 包装 技法 是 在 运输 储存 金属 制品 与 零 部 件 时 ， 为 防止 
锈 而 降低 价值 或 性 能 所 采用 的 各 种 包装 技术 和 方法 。 在 进行 防 锈 包装 操作 时 ， 应 注意 以 
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A. 作业 场所 的 环境 应 尽量 对 防 锈 有 利 , 有 可 能 的 话 , 应 进行 空气 调整 , 最 好 能 在 低 湿度 、 
无 侍 和 没有 有 害 气体 的 条 件 下 进行 包装 。 

B. 进行 防 锈 包 装 时 ， 特 别 应 使 包装 内 部 所 容 空气 的 容积 达到 最 小 ， 以 减少 潮气 、 有 害 气 
体 和 人 尘埃 等 的 数量 。 

C. 在 处 理 包装 金 属 时 ， 不 要 沾 上 指纹 、 留 下 指 汗 ， 否 则 要 妥 普 迪 进 行 处 理 。 

D. 要 特别 注意 防止 包装 对 象 的 突出 部 分 和 锐角 部 分 的 Ye 移动 、 翻 倒 使 隔离 材料 
遭 到 破坏 ， 因 此 在 应 用 缓冲 材料 进行 堵塞 、 实 楼 和 和 国 和 仁太 曾 ,， 要 比 其 他 一 般 包装 更 周密 。 

(5) 防 霉 腐 包装 技术 。 

防 霉 腐 包装 技术 是 通过 劣化 某 一 A 达到 抑制 或 杀 死 微生物 ， 防 止 内 装 物 
霉 腐 ， 保 护 产品 质量 的 包装 方法 。 wR Ts 食品 、 粮 食 等 。 

常用 的 防 霉 腐 包装 技术 有 RG 
〇 温 控 防 短 包装 技术 。 通 过 控 | as 本 该 温度 低 于 需 腐 微生物 生长 最 
低 界限 ， 一 方面 抑制 生物 性 商品 降 汲 化 过 程 ， 怖 其 并 的 分 解 ， 另 一 方面 抑制 等 腐 
微生物 的 生长 繁殖 ， 以 达 防 霉 目的 oo 分 线 冰 ， 细胞 死亡 )。 低 温 防 性 和 冷冻 防 
短 要 求 材料 要 耐 低温 , 耐 人 低温 包装 〈 图 3.29 人 、 冷 藏 包装 箱 ) 一 般 由 耐 冷 耐 潮 的 包 
装 材料 制 成 ， ee 装 材料 不 变质 ， 从 而 抑制 包装 物 内 微生物 
的 活动 ， 保 护 变质 ， 如 鲜 肉 、 鲜 鱼 、 鲜 蛋 、 水 果 和 蔬菜 常 采用 此 方法 。 
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"| 


果蔬 冷藏 包装 箱 。 贵重 药品 冷藏 箱 疫苗 冷藏 箱 车 载 保温 箱 泡沫 冷藏 箱 












































图 3.29 各 种 保温 、 冷 藏 包装 箱 


@ 气 调 防老 包装 技术 。 改 变 包装 内 的 空气 组 成 成 分 ， 降 低 氧 的 浓度 ， 低 氧 环 境 下 抑制 老 
茸 的 生命 活动 和 生物 性 产品 的 呼吸 作用 。 技 术 核 心 : 采用 透气 率 低 、 透 湿 率 低 、 封 口 性 能 良 
好 的 材料 密封 产品 ;通过 机 械 〈 抽 真空 ， 如 图 3.30 所 示 ) 或 脱氧 剂 、 氧 指示 剂 进行 降 氧 。 
@ 干燥 防 堆 包装 技术 。 降 低 包装 内 水 分 及 产品 本 身 含 水量, 使 才 腐 微生物 得 不 到 其 生长 
繁殖 所 需 的 水 分 ， 从 而 达到 防 霉 的 目的 。 技 术 核心 : 用 密封 性 能 良好 ， 透 湿性 较 低 的 复合 材 
料 ， 使 用 干燥 剂 〈 常 用 硅胶 、 生 石灰 )、 湿 度 指 示 剂 降 湿 。 










































































范 茹 上 煌 沙 游 . 关 斗 料 兴 弟 加 即时” 翰 必 溃 


宇 盯 襄 昔 如 时 





3.30” 抽 真空 包装 


@ 化 学 药剂 防老 包装 技术 。 使 用 防老 防腐 的 化 学 药剂 对 产品 或 包装 材料 进行 处 理 ， 可 在 
某 工 序 中 加 入 ， 可 喷 酒 涂抹 于 产品 表面 ， 也 可 用 防 霉 腐 剂 浸泡 包装 材料 。 

防 霉 机理; 蛋白质 凝 加 、 沉 淀 ， 改 变 表面 张力 ， 破 坏 细胞 结构 。 

常用 防 霉 剂 ， 四 握 茶 二 甲 且 〈 皮 革 、 铀 版 纸 )、791 防 霉 剂 塑料、 涂料 、 橡 皮 、 纸 张 、 
油漆 )、 五 氧 酚 、 多 霉 净 、 菌 每 净 等 。 防 霉 剂 选取 原则 ， 高效 低 毒 !- 秆 用 安全 ， 操 作 简便 ， 对 
产品 本 身 质量 不 造成 很 大 影响 ， 本 身 要 具有 良好 的 化 学 稳 性 出 扫 性 、 效 果 持 久 性 ， 依 存 
方便 ， 成 本 低 。 g 

@ 气相 防震 包装 技术 .使 用 具有 挥发 性 的 防 考 剂 间 挥发 的 气体 直接 与 霉 腐 微生物 
接触 ， 杀 死 或 抑制 其 生长 ， 以 达 防 霉 目的 。 ss 

常用 气相 防 霉 剂 ， 多 聚 甲醛 、 环 氧 乙 烷 5 人、 

(6) 防潮 包装 技法 。 CA 
ines i 行 包 封 ， 以 隔绝 外 部 空气 相对 湿度 变化 对 产品 的 
影响 ， 使 包 内 的 相对 湿度 符合 产品 的 要 求 ， 从 而 保护 商品 质量 的 方法 。 
防潮 包装 容器 的 种 类 有 陶 次 容器、 金属 缮 、 下 等 这 些 容器 的 防潮 性 能 好 ， 但 质 硬 
0 AD a 
聚 丙烯、 聚 偏 二 氧 万 煤 等 。 NN 
防潮 包装 中 常用 于 操 剂 ， 硅 胶 、 活 人 性交: 分 部 第 、 无 水 氧化 后 。 

「 
































防 消 本 人 应 事项 
@ 产品 在 包装 前 必须 是 清洁 干燥 的 ， 不 清洁 处 应 先进 行 适 当 的 处 理 ， 不 干燥 时 应 先进 行 
干燥 处 理 。 所 用 缓冲 衬 垫 材料 应 采用 不 吸湿 或 吸湿 性 小 的 材料 ， 不 干燥 时 应 进行 干燥 处 理 。 

@ 防潮 阻隔 性 材料 应 具有 平滑 一 致 性 ， 无 针 孔 、 砂 眼 、 气 泡 及 破裂 等 现象 。 

@ 产品 有 尖 突 部 ， 并 可 能 损伤 防潮 阻隔 层 时 ， 应 预先 采取 包扎 等 保护 措施 。 

@ 为 防止 在 运输 途中 损伤 防潮 阻隔 层 材 料 , 应 使 用 缓冲 衬 热 材料 予以 卡 紧 、 支 撑 和 固定 ， 
并 应 尽量 将 其 放 在 防潮 阻隔 层 的 外 部 。 

@@ 应 尽量 缩小 内 装 物 的 体积 和 防潮 包装 的 总 表面 积 , 尽 可 能 使 包装 表面 积 对 体积 的 比率 
达到 最 小 。 

@ 防潮 包装 应 尽量 做 到 连续 操作 ， 一 次 完成 包装 ， 若 要 中 间 停 顿 作业 时 ， 则 应 采取 有 效 
的 临时 防潮 保护 措施 。 

@ 包装 场所 应 清洁 干燥 ， 温 度 应 不 高 于 35C， 相 对 湿度 不 大 于 75%， 温 度 不 应 有 剧烈 
变化 以 避免 发 生 结 露 现象 。 

防潮 包装 的 封口 ， 不 论 是 黏合 还 是 热 封 合 ， 均 须 良好 地 密封 。 

(7) 防虫 害 包 装 技术 。 

防虫 害 包 装 技术 是 通过 各 种 物理 的 因素 〈 光 、 热 、 电 、 冷 冻 等 ) 或 化 学 药剂 作用 于 害虫 
的 肌体 ， 破 坏 害虫 的 生理 机 能 和 肌体 结构 ， 劣 化 害虫 的 生活 条 件 ， 促 使 害虫 死亡 或 抑制 害 
























































繁殖 ， 以 达到 防虫 害 的 作用 目的 。 

@ 高 温 防虫 害 包装 技术 。 利 用 较 高 的 温度 来 抑制 害虫 的 发 育 和 繁殖 。 当 环境 温度 上 升 到 
40 一 45C 时 ， 一 般 害虫 的 活动 就 会 受到 抑制 ; 至 45 一 48C 时 , 大 多 数 害虫 将 处 于 异 迷 状态 ( 夏 
眠 )， 当 温度 上 升 到 48C 以 上 时 死亡 。 采 用 烘 干 杀 虫 、 蒸 汽 杀 虫 等 方法 来 进行 。 烘 干 杀 虫 一 
般 是 将 待 装 物品 放 在 烘 干 室 或 烘 道 、 烘 箱 内 ， 使 室内 温度 上 升 为 65 一 110C;， 也 可 以 按照 待 装 
物品 的 品种 规格 ， 容 易 滋生 害虫 种 类 的 特性 来 定 出 温度 和 升温 时 间 的 要 求 ， 进 行 烘 燃 处 理 。 
蒸汽 杀 虫 是 利用 高 热 的 蒸汽 杀 灭 害虫 ， 一 般 利用 蒸汽 室 ， 室 内 温度 保持 在 80C 左 右 ， 要 处 理 
的 受害 商品 ， 在 室内 处 理 15 一 20min， 害 虫 可 以 完全 被 杀 死 。 

@ 低温 防虫 害 包装 技术 。 利 用 低温 抑制 害虫 的 繁殖 和 发 育 ， 并 使 其 死亡 。 仓库 害 虫 一 般 
在 环境 温度 8 一 15C 时 ， 开 始 停止 活动 ，-4 一 8C 时 处 于 冷 麻痹 状态 ， 如 果 这 种 状态 延续 时 间 
太 长 ， 害 虫 就 会 死亡 。-4'C 是 一 般 害虫 致死 的 临界 点 。 当 温度 降 到 临界 点 时 ， 由 于 虫 体 体液 
在 结 冻 前 释放 出 热量 ， 使 体温 回升 ， 已 经 冻 僵 的 害虫 往往 会 复苏 i 害虫 
就 会 真正 死亡 。 aa 部 分 开始 死亡 。 各 种 准 
冻 设备 ， 如 冷冻 机 、 低 温 冷藏 库 等 都 能 将 温度 降 到 0C 以 下 心中 以 达到 防虫 的 目 

@ 电离 辐射 防虫 害 包装 技术 。 利 用 XX 射线 、 Co 中 子 等 的 杀伤 能 力 使 害 由 死记 或 
者 不 育 ， 从 而 达到 防虫 害 的 目的 。X 射线 是 一 A 9 粒子 流 ， 也 是 波长 001 一 10nm 的 电 
磁 波 ， 有 很 高 的 穿 透 能 力 。 放 射 性 物质 的 原 rt :稳定 的 ， 它 不 断 放出 a，B，Y 三 种 射线 。 
其 中 y 射 线 是 一 种 光子 流 ， ER 性 质 与 一 般 的 可 见 光 、 紫外 线 、X 射线 相似 ， 
所 不 同 的 是 它 的 能 量 很 大 A 强 。 快 中 也是 种 质量 和 质子 相近 的 中 性 粒子 ， 
不 带电 ， 穿 透 力 特别 强 ， 辐 射 效应 高 于 射线 。 

@ 微波 与 远 红外 线 防 虫 嘎 包装 技术 。 微 波 杀 虫 ad 
水 分 、 脐 及 等 物质 受到 微 法 的 作用 ， 其 分 子 发 生 撕 动 分 子 之 问 产生 剧烈 的 摩擦， 生成 大 量 
的 热能 ， 使 虫 体内 部 温度 志 速 上 升 ， 可 达 .6qj 以 小 因而 致死 。 微 波 杀 虫 具有 处 理 时 间 短 、 
杀 贝 效力 高 、 无 残害 | 污 药 害 等 优点 。 但 是 微波 对 人 体 健康 有 -一定 影 响 ， 可 以 引起 贫血 、 哮 
睡 、 神 经 衰弱 、 沁 忆 力 减退 等 病症 ， 因 此 操作 人 员 不 要 进入 有 害 剂量 (150MHz 以 上 ) 的 微 
波 范围 ， 或 采取 必要 的 防护 措施 。 远 红外 线 具有 与 微波 相似 的 作用 ， 主 要 是 能 迅速 干燥 储 下 
物品 和 直接 杀 死 害虫 。 例 如 ， 害 虫 竹 豆 的 死亡 临界 温度 为 48'C， 利 用 远 红外 线 的 光 辐射 和 产 
生 的 高 温 可 高 达 150'C )， 可 使 竹 制 品 内 部 的 竹 豆 全 部 死亡 。 远 红外 线 杀 虫 的 优点 与 微波 杀 
虫 的 优点 也 基本 相似 ， 是 一 种 有 效 的 防治 害虫 的 包装 技术 方法 。( 微 波 是 指 波长 Imm~lm 的 
电磁 波 ， 频 率 为 300~300 000MHz， 也 称 超 高 频 。 微 波 在 传输 过 程 中 ， 不 同 的 材料 对 微波 会 
产生 不 同 的 反射 、 吸 收 和 穿 透 现象 。 用 微波 处 理 的 材料 通常 会 不 同 程度 地 吸收 微波 的 能 量 ， 
特别 是 含水 量 和 含 脂肪 的 物质 ， 它 们 吸入 微波 能 量 以 后 能 把 它 转变 为 热量 ) 

回 化 学 药剂 防虫 害 包装 技术 。 利 用 化 学 药剂 防虫 ， 通 常 是 将 包装 材料 进行 防虫 剂 、 杀 忠 
剂 处 理 ， 或 在 包装 容器 中 加 入 杀 虫 剂 或 驱 虫 剂 ， 以 保护 内 装 商品 免 受 虫 类 侵害 。 如 除虫菊 和 
丁 氧 基 英 花 香精 的 混合 物 可 以 使 用 于 多 层 纸袋 ， 且 这 种 混合 剂 是 一 种 安全 的 杀 虫 剂 。 为 了 防 
止 虫 害 、 鼠 害 ， 包 装 材料 应 尽量 不 选用 有 虫 星 的 木材 和 糊 纸 盒 的 浆 糊 等 ， 应 放 防 虫 剂 ， 防 止 
星 虫 的 生长 。 

(8) 集合 包装 技术 。 

集合 包装 是 将 一 定数 量 的 商品 或 包装 件 ， 装 入 具有 一 定 规格 、 强 度 和 长 期 周转 使 用 的 更 大 
包装 容器 内 ， 形 成 一 个 更 大 的 搬运 单元 的 包装 形式 。 它 包括 集装箱 、 集 装 托盘 、 集 装 袋 和 滑 片 
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集 装 、 框 架 集 装 与 无 托盘 集 装 等 。 其 中 常见 的 是 集装箱 、 集 装 托盘 。 集 装 技术 如 图 3.31 所 示 。 




















图 3.31 集 装 技术 


(9) 危险 品 包装 技术 。 

@ 危险 品 分 类 。 和 危险 品 有 上 千 种 ， 按 其 危险 性 质 ， 交 通 运输 及 公安 消防 部 门 规定 分 为 十 
大 类 ， 即 爆炸 性 物品 、 氧 化 剂 、 压 缩 气体 和 液化 气体 、 自 燃 物 品 沁 遇 水 燃烧 物品 、 易 燃 液体 、 
易 燃 固 体 、 毒 害 品 、 腐 蚀 性 物品 、 放 射 性 物品 。 有 些 物品 同时 具 1 以 上 危险 性 能 。 

@@ 危险 品 包装 要 求 。 ee 

A. 对 有 毒 商品 的 包装 要 明显 地 标明 有 毒 的 标志 。 从 

B. 防毒 的 主要 措施 是 包装 严密 不 漏 、 不 透气 SG 

C. 对 有 腐蚀 性 的 商品 ， 要 注意 商品 和 包装 容 的 材质 发 生化 学 变化 。 

D. 防爆 炸 包装 的 有 效 方法 是 采用 塑料 桶 包装 》 然 后 将 塑料 桶 装 入 铁 桶 或 木 箱 中 (如 图 3.32 
所 示 )， 每 件 净重 不 超过 50 千克 ， 并 应 放 气 的 安全 阅 ， 当 桶 内 达到 一 定 气体 压力 时 ， 


能 自动 放 气 。 Xx XA、 
,XX 























图 3.32 危险 品 包装 运输 


狼 ) 【知识 链 硫 】 
危险 品 分 类 


依据 我 国 国家 标准 《化 学 品 分 类 和 危险 性 公示 通则 》 和 《危险 货物 分 类 和 品名 编号》 两 个 国家 标准 将 化 
学 品 按 其 危险 性 分 为 9 大 类 ;中 爆炸 品 ，@ 和 气体 ，@@ 易 燃 液 体 ，@ 吻 燃 固体 、 易 于 自燃 的 物质 和 遇 水 放出 易 
燃气 体 的 物质 ，@@ 氧 化 性 物质 和 有 机 过 氧化 物 ，@@ 毒 性 物质 和 感染 性 物质 ，@ 放 射 性 物品 ，@@ 腐 蚀 性 物质 ， 
@ 杂 项 危险 物质 和 物品 ， 包 括 危 祝 环 境 物 质 。 





















































3. 销售 包装 技法 

销售 包装 技法 是 指 销售 包装 操作 时 所 采用 的 技术 和 方法 。 目 前 ， 商 品 销售 包装 的 技法 有 
贴 体 包装 技法 、 泡 日 包装 技法 、 收 缩 包 装 技法 、 拉 伸 包 装 技 法 、 真 空 包 装 技法 、 充 气 包 装 技 
法 、 吸 氧 剂 包装 技法 等 。 

(1) 贴 体 包装 技法 。 

贴 体 包装 技法 是 将 单 件 商品 或 多 件 商 品 ， 置 于 带 有 微 孔 的 纸板 上 ， 由 经 过 加 热 的 软 质 透 
明 塑 料 薄膜 覆盖 ， 在 纸板 下 面 抽 真 空 使 薄膜 与 商品 外 表 紧 贴 ， 同 时 以 热 熔 或 胶 粘 的 方法 使 塑 
料 薄 膜 与 涂 符 结 剂 的 纸板 黏合 ， 使 商品 紧 紧 固定 在 其 中 。 

贴 体 包装 的 特点 : 通常 形成 透明 包装 ， 顾客 几乎 可 看 到 商品 体 的 全 部 ， 加 上 不 同 造型 和 
有 精美 印刷 的 彩 底 ， 大 大 增加 了 商品 的 陈列 效果 ;能 牢固 地 固定 住 商品 ， 有 效 地 防止 商品 受 
eae 
往往 能 使 商品 悬挂 陈列 ， 提 高 货架 利用 率 。 

贴 体 包装 技法 广泛 适用 于 形状 复杂 、 airman bine 、 灯 具 、 文 具 、 小 五 


金 和 一 些 食品 
(2) 泡 四 包装 技法 。 NX 
Cg ren 件 组 成 ， 一 是 刚性 或 半 刚 性 的 塑料 透明 黑 












































过 不 与 商品 贴 体 ， 另 一 是 可 用 塑料 、 输 稍 或 纸板 作为 原材料 的 盖 板 。 界 过 和 盖 板 两 者 可 采用 
粘 接 、 热 封 全 或 钉 装 等 方式 组 合 。\ 2 
泡 昔 包装 特点 ， 具 有 良好 的 能 在 物流 和 销 仿 中 起 保护 作用 ， 可 适用 于 形状 复 
杂 、 怕 压 易 碎 的 商品 ， 可 以 悬挂 陈列 、 节 省 货 人 aaa、 成 套 包 装 ， 有 较 好 的 阻 气 
性 、 防 潮 性 、 防 侍 性 人 用 于 食品 时 清洁 卫 i whe te 
小 件 物品 ， 易 实现 自动 化 流水 作业 ， 泡 四 大声 定 的 立体 造型 ， 在 外 观 上 更 吸引 人 。 

泡 音 包装 应 用 这 种 技法 广泛 地 用 于 药品 、 食 品 、 玩 具 、 文 具 、 小 五 金 、 小 商品 等 的 销 
售 包装 。 

泡 单 包装 形式 ， 按 照 泡 单 形式 不 同 ， 可 分 为 泡 眼 式 、 黑 过 式 和 浅 盘 式 3 类 。 泡 眼 是 一 种 
尺寸 很 小 的 泡 墨 ， 常 见 的 如 药片 泡 单 包装 ， 单 壳 是 一 种 用 于 玩具 、 文 具 、 小 工具 、 小 商品 的 
泡 量 ， 类 似 于 贴 体 包装 的 形式 ， 浅 盘 是 杯 、 盘 、 盒 的 统称 ， 主 要 用 于 食品 如 熟 肉 、 果 膊 、 蛋 
炎 等 的 包装 。 

(3) 收缩 包装 技法 。 

收缩 包装 技法 是 将 经 过 预 拉 伸 的 塑料 藩 膜 、 薄 膜 套 或 袋 ， 在 考虑 其 收缩 率 的 前 提 下 ， 将 
其 事 包 在 被 包装 商品 的 外 表面 ， 以 适当 的 温度 加 热 ， 薄 膜 即 在 其 长 度 和 宽度 方向 上 产生 急剧 
收缩 ， 紧 紧 地 包裹 住 商品 。 它 广泛 地 应 用 于 销售 包装 ， 是 一 种 很 有 前 途 的 包装 技术 。 

收缩 包装 特点 ， 所 采用 的 塑料 薄膜 通常 是 透明 的 ， 经 收缩 紧 贴 于 商品 ， 能 充分 显示 商品 
的 色泽 、 造 型 ， 大 大 增加 了 陈列 效果 ;所 用 薄膜 材料 有 一 定 韧性 ， 且 收缩 比较 均匀 ， 在 棱角 
处 不 易 撕 殊 ， 可 将 零散 多 件 商品 方便 地 包装 在 一 起 ， 如 几 个 包头 、 几 盒 磁 带 等 ， 有 的 借助 于 
浅 盘 ， 可 以 省 去 纸 仗 ， 对 商品 具有 防潮 、 防 污染 的 作用 ， 对 食品 能 起 到 一 定 的 保鲜 作用 ， 有 
利于 零售 ， 延 长 货架 寿命 ， 可 保证 商品 在 到 达 消 费 者 手中 之 前 保持 密封 ， 防 止 启封 、 偷 盗 等。 
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(4) 拉 伸 


商品 ， 在 各 个 
特点 是 : 采用 
以 准确 地 控制 




















拉 伸 包装 


包装 技法 。 

技法 是 用 具有 弹性 可 拉 伸 的 塑料 薄膜 ， 在 常温 和 张力 作用 下 ， 庄 包 单 件 或 多 件 
方向 上 牵 伸 薄膜 ， 使 商品 紧 庄 并 密封 。 它 与 收缩 包装 技法 的 效果 基本 一 样 ， 其 
比 种 包装 不 用 加 热 ， 适 用 于 那些 怕 加 热 的 产品 如 鲜 肉 、 冷 冻 食品 、 蔬 菜 等 ; 可 
里 包 力 ， 防 止 产品 被 挤 碎 ; 由 于 不 需 加 热 收 缩 设备 ， 可 节省 设备 投资 和 设备 维 

















修 费 用 ， 并 局 
(5) 真空 








真空 包装 





的 容器 内 达 型 
能 防止 油脂 氧 
菌 的 生长 和 防 
往 造成 裙 皱 ; 


止 虫 星 、 霉 变 。 


(6) 充气 

充气 包装 
图 3.33 所 示 )。 
体能 够 控制 ， 

充气 包装 
止 香气 散失 、 
工 产品 常用 充 
外 观 不 起 裙 皱 
适合 进一步 加 








(7) 吸 氧 

吸 氧 剂 包 

包装 内 的 氧气 ， 
点 心 、 和 蛋糕、 

吸 氧 剂 包 

等 ， 能 把 容器 

便 ， 不 需 大 型 


节省 能 源 。 

包装 技法 。 

技法 是 将 产品 装 入 气 密 性 的 包装 容器 ， 密 封 前 再 排除 包装 内 的 气体 ， 使 密封 后 
一 定 真空 度 ， 此 法 也 称 减 压 包装 技法 。 真 空 包装 技法 的 特点 : 用 于 食品 包装 ， 
化 、 维 生 素 分 解 、 色 素 变 色 和 香味 消失 ; 用 于 食品 包装 ， 能 抑制 某 些 和 霉菌 、 细 
止 虫害 ; 用 于 食品 软包装 ， 进 行 冷冻 后 ， eee 保持 食品 本 色 ， 但 也 往 
用 于 轻 泡 工业 品 包装 ， 能 使 包装 体 明显 缩小 ， SR 、50% 以 上 ， 同 时 还 能 防 



































包装 技法 。 

是 采用 二 氧化 碳 或 氮气 等 不 活泼 气 Rs 种 包装 技术 如 
这 种 方法 的 基本 特点 是 不 采用 高 使 氧气 浓度 为 1% 一 2%， 由 于 所 充气 
因此 能 防止 物品 的 变质 、 制 氧化 ， 实 现 商品 保鲜 。 
技法 应 用 : es 防止 氧化 ， an 能 防 
变色 等 ， 从 而 能 较 大 六 肠 、 腊 肉 、 烤 鱼肉 和 水 产 加 











地 延长 保存 期 ; 火 
气 包装 ;对 于 粉 状 3 液 状 以 及 质 软 或 有 1 角 的 商品 都 能 包装 ; 用 于 软包装 ， 
而 美观 目 用 工业 品 包装 ， NA 


热 杀菌 处 理 。 


防 霉 的 作用 ;但 因 内 部 有 气体 ， 不 








3.33 ”充气 包装 


剂 包装 技法 。 

装 技法 是 在 密封 的 包装 容器 内 ， 使 用 能 与 氧气 起 化 学 作用 的 吸 氧 剂 ， 从 而 除去 
使 内 装 物 在 无 氧 条 件 下 保存 。 目 前 吸 氧 剂 包装 技法 主要 用 于 食品 保鲜 、 礼 品 、 
茶叶 等 ， 还 用 于 毛皮 、 书 画 、 古 董 、 镜 片 、 精 密 机 械 零 件 及 电子 器 材 等 的 包装 。 
装 技法 的 特点 : 可 完全 杜绝 氧气 的 影响 ， 防 止 氧化 、 变 色 、 生 锈 、 发 霉 、 虫 蛙 
内 氧气 全 部 除 掉 ， 可 使 商品 在 包装 容器 内 长 时 间 处 于 无 氧 状态 下 保存 ;方法 简 
设备 。 





@ [知识 而 展 ] 
包装 常见 问题 与 解决 方法 


包装 常见 问题 : 破 、 散 、 断 、 锈 、 漏 、 重 、 泡 、 松 、 空 。 
解决 方法 :包装 材料 、 容 器 、 捆 扎 材 料 的 生产 管理 和 验收 ; 合理 缩小 包装 体积 。 
常用 方法 : 合理 排列 、 套 装 、 拆 装 、 压 缩 商品 体积 、 用 集合 包装 。 


ph 
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3.3.2 ”药品 包装 技术 类 型 与 发 展 趋势 


1. 药品 现代 包装 技术 类 型 

药品 现代 包装 技术 主要 有 以 下 类 型 : 数 粒 包装 技术 、BFS 整 线 技术 、 泡 日 包装 技术 、 医 
oa 
术 、 装 盒 技术 、 包 装 材料 技术 等 。 Ce 


2， 现 代 药品 包装 技术 发 展 趋势 ; SS 
(1) 数 粒 包装 技术 。 \{K 
在 制药 工业 国体 ;制剂 生产 中 ， 闫 装 数 粒 这 这 是 各 用 的 设备， 设备 的 适用 性 和 精确 














性 在 不 断 提 高 。 


SN 
< riRI6 必 ] NS 了 
< 下 a 从 
兆 坊 | 政 科 有 对 联动 线 多 















































NOR 体制 剂 包装 质量 玉 世 要求 展开 。 抠 包装 的 质量 控制 ， 大 致 围绕 着 以 下 
各 点 展开 : 理 瓶 的 合格 率 尽 数 了 计量 的 准确 率 ， 抠 绅 塞 信 统 、 塑 料 薄 腊 、 棉 花 、 伐 状 干燥 剂 或 硅胶 色 的 正确 
性 与 质量 (对 纸 塞 次 时 不 能 外 才 ， es 旋 盖 质量 (松紧 适中 且 平 整 密 合 ) ;铝箔 圭 
合 的 密封 性 ; 人 生产 数据 的 记录 。 数 粒 包装 技术 与 设备 如 











图 3.34 所 示 。 


| 





下 料 微 动 开关 按钮 


数 粒 稚 调 连 按 乌 


数 粒 故 电源 开关 


小 型 数 粒 机 数 粒 瓶装 包装 线 
3.34” 数 粒 包 装 技术 与 设备 


(资料 来 源 : http://bzxw.alpak.com/packagenews/newsdetail.aspx?id=112321.) 


范 弟 炸 眷 洲 , 关 斗 料 潮 闫 加 即时 ”出 忆 溃 





(2) BFS 整 线 技术 。 


BFS 整 线 ] 
液 无 菌 灌 装 





技术 ， 即 吹 瓶 (blow) / 灌 装 (fill) /封口 (seal) 三 合 一 技术 和 设备 ， 已 成 为 药 
重要 方式 ， 如 图 3.35 所 示 。 其 步骤 包括 塑料 安 颜 的 挤 吹 成 形 、 塑 料 安放 的 药 液 





灌 装 、 塑 料 安放 的 封口 , 是 一 种 无 菌 包装 技术 。 有 众多 医药 保健 企业 引进 了 BFS 技术 和 设备 ， 

















4 模具 


更 








于 大 输液 、 滴 眼 液 、 抗 生 素 等 产品 的 生产 。BFS 包装 技术 的 发 展 趋势 ， 更 高 的 速度 、 更 低 


间 。 


(3) 泡 单 包装 技术 。 
泡 音 包装 技术 是 泡 音 包装 与 枕 式 包装 、 装 盒 过 程 的 联动 生产 。 
) 医药 小 袋 包装 技术 。 


(4 











医药 小 袋 包装 技 术 的 设备 适用 性 更 广 、 小 包装 外 观 良好 及 灌 装 更 精准 。 
(5) 医药 软 管 包装 技术 。 
医药 软 管 包装 技术 高 效 低能 耗 及 异型 封 尾 ， 如 图 3.36 所 示 。 | 











图 3.35 ”塑料 安 产 BFS 设备 与 产品 


< 育 、 箱 剂 灌 装 设备 与 产品 





图 3.36 ” 襄 、 霜 剂 灌 装 设备 与 产品 


(6) 可 追溯 标识 技术 。 
系统 集成 使 物料 准备 到 终端 客户 实现 全 方位 的 产品 跟踪 ， 如 图 3.37 所 示 。 


@ rnin 














RFID 在 追踪 追溯 系统 集成 中 的 应 用 














近 稀 








F 来 ， 











药品 质量 问题 而 引发 的 安全 事故 频繁 发 生 。 药 品 的 质量 问题 关系 着 消费 者 的 人 身 安全 ， 如 何 





保证 药品 在 生产 、 分 销 、 物 流 等 整个 供应 链 上 的 追踪 已 成 为 企业 乃至 消费 者 共同 关心 的 话题 。 药 品质 量 追 溯 
系统 集成 ， 即 与 客户 现 有 生产 线 及 系统 相 结合 ， 综 合 运用 喷 墨 、 激 光 、 热 转 印 、 自 动 贴 标 、RFID 等 标识 技 
术 和 相关 系统 和 软件 ， 帮 助 企业 在 物料 准备 、 生 产 制造 、 仓 储 运输 、 市 场 销 售 、 售 后 服务 、 质 量 控制 等 环节 
进行 信息 管理 , 从 而 帮助 企业 及 终端 客户 实现 全 方位 的 产品 跟踪 追溯 、 防 伪 防 窜 、 提 高 整体 物流 效率 等 功能 。 
在 标识 技术 中 ，RFID 技术 是 实现 药品 追溯 最 高 级 的 手段 。 

























































图 3.37 ne 


(7) 机 器 视觉 技术 。 1 SS 2 


机 器 视觉 技术 代 普 人 工 检测 方法 ， ede 序 绒 来 和 产品 质量 。 例如 ， 对 包装 容 
包装 质量 检验 ， 能 严格 地 控 币 , 尖 训 的 质量 ， 减 少 了 大 量 人 工 成 本 。 机 
i nial 应 用 如 图 3.38 所 示 。 


上 端 瓶 卡 
\ CCD 摄 像 机 


图 3.38 ”机 器 视觉 技术 在 药品 包装 瓶 盖 质 量 缺陷 自动 化 检测 中 的 应 用 


(8) 称 重 技术 。 

称 重 技术 与 其 他 技术 集成 ， 使 质量 控制 自动 化 。 称 重 与 其 他 设备 集成 如 图 3.39 所 示 。 
(9) 灯 检 技术 。 
灯 检 技术 使 得 对 物料 处 理 与 各 种 注射 剂 产品 的 异物 检查 实现 半自动 或 自动 化 。 
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目前 我 国 制药 行业 液体 制剂 灯 检 工序 大 多 是 依靠 人 工 目 测 或 半自动 灯 检 的 方法 进行 ， 如 
3.40〈 左 ) 所 示 。 人 工 灯 检 工 位 配 有 日 光 灯 ， 操 作 工 人 用 手 晃 动 液体 制剂 ， 激 起 瓶 中 可 能 
存在 的 杂质 ， 在 日 光 灯 下 观察 气泡 、 杂 质 运 动 轨 迹 ， 从 而 判断 产品 是 否 含有 杂质 ， 同 时 亦 检 
测 瓶 子 是 否 存 在 外 观 瑕 辣 ， 从 而 达到 人 工 检测 的 目的 。 半 自动 检测 模式 输送 系统 简化 了 操作 
程序 。 操 作 工 将 瓶子 放 入 机 器 中 ， 瓶 子 在 经 过 适当 旋转 并 速度 均一 地 停 在 操作 工 前 面 的 照明 
系统 前 时 ， 操 作 工 来 判断 “合格 品 ” 和 “剔除 品 ” 并 按 下 按钮 ， 机 器 便 自 动 将 两 类 产品 分 开 。 
无 论 是 人 工 灯 检 还 是 半自动 灯 检 ， 都 需要 借助 人 眼 的 判断 。 人 眼 判 断 的 缺点 主要 在 于 : 无 统 
一 判断 标准 、 主 观 因素 大 、 生 产 效率 低 (每 人 1 000~2 000 支 /时 )、 分 辩 率 低 〈 最 小 可 见 的 
微粒 为 50 一 80 微米 )， 并 且 对 人 眼 的 视力 也 会 有 较 大 损害 。 














































































































> 人 
工业 生产 进 料 称 重 。 ，Y 仿 叉车 称 重 和 炙 装载 机 称 重 
一 图 3.39 称 重 和 


而 自动 灯 机 在 从 油 速 度 上 ， 以 每 小 时 检测 18 000 瓶 的 灯 检 机 为 例 ， 每 天 工作 8 小 时 ， 
灯 检 机 1 天 可 检测 -144 000 瓶 ， 而 一 般 灯 检 芋 检查 速度 为 14 000 一 15 000 瓶 /天 ， 一 台 机 器 相 
当 于 8 一 9 名 工人 的 工作 量 ， 每 年 可 降低 生产 成 本 10 万 一 18 万 元 。 在 检测 精度 上 ， 人 眼 视力 
有 限 ， 目 视 最 大 可 见 的 微粒 为 30 一 80 微米 ， 而 灯 检 机 最 高 可 检测 低 至 10 微米 的 微粒 ， 远 高 
于 人 眼 的 视力 。 自 动 化 灯 检 如 图 3.40〈 右 ) 所 示 。 液 体制 剂 包装 生产 线 的 自动 灯 检 技术 就 是 
通过 高 速 摄像 和 光电 感应 两 种 手段 进行 异物 检测 的 ， 使 药品 生产 企业 告别 液体 制剂 “ 雾 里 看 
花 ” 的 时 代 。 


























自动 化 灯 检 


图 3.40 ”液体 制剂 的 人 工 灯 检 与 自动 化 灯 检 


(10) 装 盒 技术 。 
装 盒 与 输送 技术 结合 ， 如 图 3.41 所 示 为 药品 装 箱 自动 作 
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(11) 包装 材料 技术 。| 一 NSS 


业 流程 。 


纸箱 成 型 开 
~ NN 
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多 
pp AN 
药品 包装 材料 的 发 展 趋势 

1. 高 阻隔 性 新 材料 


药品 包装 的 高 阻隔 性 能 是 最 需要 考虑 的 因素 ， 其 可 有 效 地 阻止 气体 、 水 汽 、 气 
充分 保证 药品 的 有 效 性 。 发 展 新 型 的 、 价 格 低廉 的 高 阻隔 性 材料 是 药品 包装 材料 发 | 





2. 环保 型 新 材料 

















工作 
3. 抗菌 自 洁净 材料 



































开发 可 降解 、 易 回收 、 对 环境 无 污染 、 与 药品 相 容 性 好 的 环保 型 药品 包装 新 材料 是 一 
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床 、 光 线 等 进入 包装 内 ， 
展 的 一 大 趋势 。 


页 任 重 而 道 远 的 





通过 在 塑料 等 基体 中 复合 抗菌 剂 ， 获 得 了 具有 抗菌 自 洁净 功能 的 材料 ， 这 些 研究 才刚 网 














品 包装 还 有 待 进一步 考量 其 相 容 性 、 广 普 性 和 长 效 性 。 
4. 智能 材料 
将 生物 技术 、 纳 米 技术 等 先进 技术 与 药品 包装 材料 相 结合 ， 可 望 天 








起 步 ， 应 用 于 药 























发 出 具有 药品 质量 | 








检测 、 防 擅 等 多 

















种 功能 的 智能 药品 包装 材料 ， 对 于 延长 药品 保质 期 、 方 便 患 者 用 药 具有 重要 的 意义 。 
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3.3.3 ”药品 包装 检测 方法 及 其 应 用 


药品 的 质量 安全 直接 影响 国民 健康 ， 包 装 作为 药品 的 重要 组 成 部 分 ， 在 产品 出 厂 后 的 质 
量 保 护 方面 扮演 重要 角色 。 为 确保 用 药 安 全 ， 我 国 陆续 颁布 相关 法 规 ， 将 药品 包装 及 包装 材 
料 质量 检验 列 为 药品 企业 必须 开展 的 重点 工作 之 一 ， 药 品行 业 不 仅 要 关注 药品 安全 ， 药 品 包 
装 的 安全 也 同样 重要 。 国 家 食品 药品 监督 管理 局 自 2002 年 至 今 连续 颁布 了 《直接 接触 药品 的 
包装 材料 和 容器 标准 汇编 )， 统 一 与 规范 了 药 包 材 的 质量 标准 与 检验 方法 ， 并 于 2004 年 6 月 
18 日 通过 并 颁布 了 《直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 管理 办 法 》， 明 确 了 实施 注册 管理 的 药 
包 材 产品 种 类 ， 并 对 药 包 材 生产 流通 环节 进行 抽查 。 

药 包 材 检测 包装 控制 要 素 : 汇总 我 国 及 国际 相关 标准 规范 ， 对 药品 包装 及 材料 检测 与 控 
制 的 指标 主要 包括 阻隔 性 能 、 物 理 机 械 性 能 、 厚 度 、 摩 擦 系数 、 溶 剂 残留 、 密 封 性 能 、 瓶 盖 
扭矩 、 顶 空气 体 分 析 、 印 刷 质量 等。 

(1) 阻隔 性 能 测试 。 XK 

阻隔 性 能 是 指 包装 材料 对 气体 、 液体 等 渗透 物 的 阻隔 :用 、 阻隔 性 能 测试 包括 对 气体 ( 氧 
气 、 氮 气 、 二 氧化 碳 等 ) 与 水 蒸气 透 过 性 能 两 类 pe 相应 检测 设备 )。 阻 隔 性 能 是 影 
响 产 品 在 货架 期 内 质量 的 重要 因素 ， 也 是 分 析 货 菜 期 的 重要 参考 ， 通 过 检测 能 解决 药品 由 于 
对 氧气 或 水 共 握 感 而 产生 的 氧化 变质 、 且 湖 短 问题 。 


SS- 





















































药 包 材 水 蒸气 透 过 量 检测 仪 药 包 材 氧气 阻隔 性 能 检测 仪 
图 3.42 药 包 材 水 蒸气 透 过 量 、 氧 气 阻隔 性 能 检测 仪 


(2) 物理 机 械 性 能 测试 。 

物理 机 械 性 能 是 衡量 药品 包装 在 生产 、 运 输 、 货 架 期 、 使 用 等 环节 对 内 容 物 实施 保护 的 
基础 指标 ， 一 般 包 括 拉 伸 强 度 与 伸 长 率 、 剥 离 强度 、 热 合 强度 、 热 收缩 性 、 穿 刺 力 、 穿 刺 器 
保持 性 、 插 入 点 不 渗透 性 、 注 药 点 密封 性 、 悬 挂 力 、 铝 塑 组 合 盖 开 启 力 、 耐 冲击 力 、 耐 撕 裂 
性 能 、 抗 揉搓 性 能 等 。 各 种 物理 性 能 检测 设备 如 图 3.43 所 示 。 

Q@ 拉 伸 强度 与 伸 长 率 : 药品 包装 材料 在 拉 断 前 承受 最 大 应 力 值 及 断裂 时 的 伸 长 率 。 通 过 
检测 能 够 有 效 地 解决 因 所 选 包装 材料 抗 拉 强 度 不 足 而 产生 的 包装 破损 问题 。 

@ 剥离 强度 : 也 称 复 合 强度 或 180” 剥 离 强 度 ， 是 检测 药品 包装 用 复合 膜 中 层 与 层 间 的 
粘 接 强度 。 如 果 剥 离 强 度 过 低 ， 则 极 易 在 包装 使 用 中 出 现 层 间 分 离 现象 ， 进 而 带 来 物理 机 械 
性 能 与 阻隔 性 能 大 幅 降低 而 引发 系列 问题 。 





























瓶 盖 开启 力 试 验 机 /扭矩 仪 瓦楞 纸箱 抗 压 试验 机 塑料 软包装 电子 剥离 试验 机 胶粘剂 拉 伸 剪 切 试验 机 
图 3.43 各 种 药品 包装 物理 机 械 性 能 检测 仪 


@@ 热合 强度 ;又 称 热 封 强度 ， 是 评定 药品 包装 热 封 合 部 位 封 合 强度 的 分 析 指标 。 若 热合 
请 不 局 全线 色 六 在 热土 处 和 天 、 发 生 药 员 江 沁 污染 等 间 攻 2 

人 @ 妆 履 缠 试 : 用 来 评定 药 包 材 的 光 执 收 纺 性 能 。 《人 

@ 穿刺 力 测试 ， 用 来 评定 药 包 材 及 胶 塞 抗 穿刺 的 性 能 

@ 穿刺 器 保持 性 测试 ， 用 来 评定 胶 塞 被 穿刺 后 保持 穿刺 器 的 能 力 。 

@ 插入 点 不 渗透 性 及 注 药 点 密封 性 测试 : 用 来 语 定 胶 塞 被 穿刺 后 ， 穿 刺 点 的 密封 性 。 

ed he 

@@ 钻 塑 组 合 盖 开启 力 测试 : 用 来 ee tt 

@ 耐 冲击 性 能 测试 : 防止 因 药 料 初 性 不 足 在 受到 冲击 与 跌 洛 时 出 现 包装 表面 破 
损 ， 有 效 避 免 药 品 在 流通 环节 中 国 冲 计 就 跌落 而 导 臻 破损? 

@@ 而 白 裂 性 能 测试 药品 色 装 及 包 半 材 料 在 信 厅 , 送 输 过 程 中 有 可 能 因 外 力作 用 被 其 破 ， 
足够 的 抗 撕 裂 扩展 力 可 以 误 少 撕 裂 的 传递 ， 从 而 避免 包装 破损 。 另 外 ， 撕 裂 性 能 也 是 包装 是 
否 易 开启 的 重要 指标 7 拍 裂 力 的 大 小 决定 了 消费 省 开启 包装 的 难 易 程度 。 

相交 吕 才 接生 产 、 加工、 二 和 有 使用 六 各， 不 林地 
会 发 生 抒 搓 、 冤 其 狂 转 、 挤 压 等 行为 ， 从 而 影响 到 材料 的 包装 性 能 ， 特 别 是 对 阻隔 性 能 的 影 
响 极 大 ， 通 过 检测 包装 材料 在 试验 前 后 性 能 的 变化 ， 对 材料 的 抗 揉搓 性 能 进行 科学 的 量化 分 
析 和 判断 。 

转型 压 性 能 测试 : 包装 在 仓储 及 运输 的 过 程 中 ， 不 可 各 免 地 会 发 生 堆 码 、 挤 压 等 行为 ， 
从 而 影响 到 材料 的 包装 性 能 。 通 过 模拟 包装 在 仓储 、 运 输 等 过 程 中 的 堆 码 、 挤 压 损伤 等 行为， 
检测 试 样 在 试验 前 后 性 能 的 变化 ， 对 材料 的 耐 压 性 能 进行 科学 的 量化 分 析 和 判断 。 

(3) 厚度 测试 。 

药品 包装 材料 厚度 是 否 均匀 是 检测 其 各 项 性 能 的 基础 。 包 装 材料 厚度 不 均匀 ， 会 影响 到 
阻隔 性 、 拉 伸 强 度 等 性 能 。 对 材料 厚度 实施 高 精度 控制 也 是 确保 质量 与 控制 成 本 的 重要 手段 。 

(4) 摩擦 系数 测试 。 

摩擦 系数 是 评价 包装 材料 内 外 侧 清爽 性 能 的 重要 指标 。 通过 检测 以 确保 其 良好 的 开口 性 ， 
以 及 在 高 速生 产 线 上 能 够 顺利 地 进行 输送 与 包装 ， 满 足 产品 高 速 包装 发 展 的 需求 。 

(5) 溶剂 残留 检测 。 

药品 包装 在 生产 过 程 中 的 印刷 、 复 合 、 涂 布 工序 中 使 用 了 大 量 的 有 机 溶剂 ， 如 甲 荣 、 二 
甲 茶 、 乙 酸 乙 酯 、 丁 酮 、 乙 酸 丁 酯 、 乙 醇 、 异 两 醇 等 。 这 些 溶剂 或 多 或 少 地 残留 在 包装 材料 
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中 ， 若 含有 较 高 溶剂 残留 的 包装 材料 用 来 包装 药品 ， 将 会 危害 人 们 的 身体 健康 ， 因 此 必须 对 
溶剂 残留 量 进行 检测 。 
(6) 密封 性 能 检测 。 
密封 性 能 是 指 包 装 袋 密封 的 可 靠 性 ， 通 过 该 测试 可 以 确保 整个 产品 包装 密封 的 完整 性 ， 
防止 因为 产品 密封 性 能 不 好 而 导致 泄漏 、 污 染 、 变 质 等 问题 。 密 封 强 度 与 包装 的 尺寸 、 形 状 
和 材料 都 有 关 。 密 封 强度 的 测试 内 容 包括 对 有 和 孔 或 无 孔 包装 的 爆裂 、 蠕 变 、 膨 胀 的 测试 ， 必 
须 在 压缩 空气 的 条 件 下 进行 。 密 封 强 度 通过 测量 防爆 裂 强度 、 抗 变形 强度 和 抗 疲劳 强度 来 
进行 。 
rel bo ep tl etoile gbad 
示 。 对 于 那些 具有 渗透 性 或 有 气孔 的 包装 则 只 适 于 进行 密封 强度 的 试验 。 对 于 医疗 装置 、 无 
菌 包装 或 食品 软包装 ， 都 需要 对 如 软 管 的 密封 性 、 有 的 性 有 泡 音 包装 和 泡 
os 
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瓶 类 包装 是 药品 常用 包装 形式 之 一 。 车 所 盖 锁 紧 、 开 启 扭矩 值 的 大 小 ， 是 生产 单位 离线 
或 在 线 重点 控制 艺 参数 之 一 。 扭 矩 值 是 否 合适 对 产品 的 中 间 运 输 及 最 终 消费 都 有 很 大 的 
影响 。 

(8) 顶 空气 体 分 析 。 

药品 自 灌 〈 封 ) 装 到 打开 包装 使 用 之 前 ， 对 包装 内 部 的 气体 成 分 进行 控制 是 有 效 延 长 产 
品 保质 期 或 改善 保存 质量 的 重要 手段 。 通 过 对 该 项 目的 检测 可 以 对 包装 袋 、 瓶 、 饶 等 中 空 包 
装 容器 顶部 空间 氧气 、 二 氧化 碳 气 体 含量 、 混 合 比例 做 出 评价 ， 从 而 指导 生产 、 保 证 产品 货 
架 期 质量 。 顶 空气 体 分 析 仪 如 图 3.45 所 示 。 











图 3.45 顶 空气 体 分 析 仪 


(9) 印刷 质量 检测 。 

对 包装 实施 精美 印刷 是 产品 吸引 消费 者 的 重要 手段 ， 产 品 包装 印刷 质量 的 好 坏 直接 影响 
到 消费 者 对 产品 的 信赖。 若 想 确保 亮丽 的 外 观 质量 ， 就 需要 对 印刷 质量 进行 控制 。 

@ 色彩 控制 。 在 彩色 印刷 中 需要 借助 人 工 进行 辩 色 ， 经 常 因 光 照 环境 不 同 而 产生 不 同 的 
评价 或 因 同色 异 谱 现象 产生 印刷 质量 问题 。 配 备 标准 光源 可 以 有 效 地 避免 此 类 问题 的 发 生 。 | 
@ 墨 层 结合 牢 度 与 耐 磨 性 控制 。 包 装 的 印刷 墨 层 脱落 会 严重 影响 产品 形象 ， 甚 至 影响 到 | 
消费 者 对 产品 质量 的 信任 。 通 过 该 项 检测 可 以 有 效 预 防 产 品 在 运输 等 过 程 中 因 摩 擦 造成 包装 
印刷 墨 层 脱落 的 现象 。 

@ 包装 印刷 质量 检测 ， 如 有 无 针 孔 、 污 点 、 色 斑 、 裙 皱 、 扯 破 、 条 纹 、 四 凸 等 ， 如 
图 3.46 所 示 。 | 
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3.4.1 包装 标识 基础 知识 

1. 包装 标识 的 内 容 

《中 华人 民 共 和 国产 品质 量 法 》 第 27 条 对 包装 标识 的 规定 如 下 : 

(1) 有 产品 质量 检验 合格 证 明 。 

(2) 有 中 文 标明 的 产品 名 称 、 生 产 厂 厂 名 和 厂址 。 

(3) 根据 产品 的 特点 和 使 用 要 求 ， 需 要 标明 产品 规格 、 等 级 、 所 含 主要 成 分 的 名 称 和 含 
量 的 ， 用 中 文 相 应 予以 标明 。 

(4) 需要 事先 让 消费 者 知晓 的 ， 应 当 在 外 包装 上 标明 , 或 者 预先 向 消费 者 提供 有 关 资 料 。 

(5) 限期 使 用 的 产品 ， 应 当 在 显著 位 置 清晰 地 标明 生产 日 期 和 安全 使 用 期 或 者 失效 日 期 。 

(6) 使 用 不 当 ， 容 易 造 成 产品 本 身 损 坏 或 者 可 能 危及 人 身 、 财 产 安全 的 产品 ， 应 当 有 和 警 
示 标 志 或 者 中 文 警示 说 明 ， 必 要 时 也 可 以 中 外 文 并 用 。 
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(7) 在 销售 包装 上 使 用 文字 说 明 或 制作 标签 时 ， 还 应 注意 有 关 国 家 的 标签 管理 条 件 的 
规定 。 

2， 商品 包装 标志 

(1) 商品 包装 标志 的 概念 。 

包装 标志 是 用 来 指明 被 包装 物质 的 性 质 和 物流 活动 安全 ， 以 及 理 货 分 运 的 需要 ， 同 时 也 
是 为 了 便于 货物 交接 、 防 止 错 发 错 运 ， 便 于 识别 、 运 输 、 仓 储 和 海关 等 有 关 部 门 进行 查验 等 
工作 ， 也 便于 收 货 人 提取 货物 ， 在 进出 口 货物 的 外 包装 上 标明 的 文字 和 图 像 的 说 明 记 号 。 在 
国际 物流 中 要 求 在 包装 上 正确 绘制 货物 的 运输 标志 和 必要 的 指示 标志 。 其 中 运输 包装 标志 主 
要 是 赋予 运输 包装 件 以 传达 功能 。 目 的 是 识别 货物 ， 实 现货 物 的 收发 管理 ， 明 示 物 流 中 应 采 
用 的 防护 措施 ， 识 别 危 险 货物 ， 暗 示 应 采用 的 防护 措施 ， 以 保证 物流 安全 。 

(2) 商品 包装 标志 的 类 型 。 

@ 运输 标志 〈 即 号 头 )。 运 输 标志 是 贸易 合同 、 发 货 单据 中 夭 志 :事项 的 基本 部 分 。 
包装 好 的 货物 只 es 输 包 装 。 物 质 流动 要 经 过 多 环 






































节 、 多 层次 的 运动 和 中 转 ， 要 完成 各 种 交接 ， 这 就 需要 4 nm 包装 货物 通常 
为 密闭 容器 ， 经 手 人 很 难 了 解 内 装 物 是 什么 ， 内 装 产 ~ 同 ， 形 态 不 一 ， 轻 重 有 别 ， 体 





积 各 异 ， 保 护 要 求 就 不 一 样 ， NY 装 产品 ， 以 便 正确 有 效 地 进行 装 外 、 
运输 、 储 存 等 。 

运输 标志 一 般 由 一 ee 数字 等 组 成 。 运 输 标志 的 内 容 包 括 目的 地 
名 称 或 代号 ， 收 货 人 或 发 货 人 的 代 代号 、 件 号 ( 即 每 件 标明 该 批 货物 的 总 件数 )， 体 
积 (长 x 宽 xX 高 )， 重量 cen 皮 重 )， 以 及 生 地 区 等 。 

@ 指示 性 标志 。 指 示 性 标志 用 及 指示 运输 、 Wf 保管 人 员 在 作业 时 需要 注意 的 事项 ， 
以 保证 物资 的 安全 。 这 种 标志 主要 表示 物资 的 性 质 ,物资 堆放 、 开 启 、 吊 运 等 的 方法 ， 如 向 


2 吊 起 、 由 此 开启 点 、 防 热 、 防 冻 等 。 按 商品 的 特点 ， 对 于 
易 碎 、 需 防 湿 、 品 ， 人 形 或 文字 ,标明 “小 心 轻 放 ”“ 防 潮湿 ”"“ 此 
端 向 上 ”等 。 际 物流 中 则 要 求 在 包装 上 绘制 货物 的 运输 标志 和 必要 的 指示 标志 。 标 


志 至 少 应 包括 下 列 内 容 : 目的 地 ， 收 货 人 的 最 终 地 址 、 中 转 地 点 、 订 货 单 号 ;装卸 货 指 示 标 
志 ， 特 别 是 对 于 易 碎 商品 ， 更 应 在 包装 上 标记 出 装卸 操作 的 方向 以 防 商品 损坏 。 

@ 警告 性 标志 。 对 于 危险 物品 ， 如 易 燃 品 、 有 毒品 或 易 爆 炸 物品 等 ， 在 外 包装 上 必须 醒 
目标 明 ， 以 示警 告 。 危 险 品 标志 是 用 来 表示 危险 品 的 物理 、 化 学 性 质 及 危险 程度 的 标志 。 它 
可 提醒 人 们 在 运输 、 储 存 、 保 管 、 搬 运 等 活动 中 引起 注意 。 根 据 我 国 国家 标准 《危险 货物 包 
装 标志 》 规 定 ， 在 水 陆 、 空 运 危 险 货 物 的 外 包装 上 推 挂 、 印 刷 或 标 打 不 同 的 标志 ， 如 爆炸 品 、 
遇 水 燃烧 品 、 有 毒品 、 剧 毒品 、 腐 蚀 性 物品 、 放 射 性 物品 等 。 

@ 重量 体积 标志 和 原 产地 标志 。 重 量 体 积 标志 是 指 在 运输 包装 
外 标明 包装 的 毛重 、 净 重 和 体积 ， 以 方便 运输 、 装 卸 。 

原 产 地 标志 是 指 在 内 外 包装 上 注 明 产 地 ， 作 为 商品 说 明 的 一 个 
重要 内 容 ， 商 品 产地 是 海关 统计 和 征 税 的 重要 依据 。 

回 绿色 标志 。 绿 色 标 志 也 称 环 境 标志 、 生 态 标志 ， 是 指 由 政府 
部 门 或 公共 、 私 人 团体 依据 一 定 的 环境 标准 向 有 关 厂 家 颁布 证 书 ， 
证 明 其 产品 的 生产 使 用 及 处 置 过 程 全 部 符合 环保 要 求 ， 对 环境 无 害 
或 危害 极 少 ， 同 时 有 利于 资源 的 再 生 和 回收 利用 。 中 国 的 绿色 标志 
图 3.47 中国 的 绿色 标志 ”如 图 3.47 所 示 。 通 常 列 入 环境 标志 的 产品 的 类 型 为 节 水 节能 型 、 可 

































































再 生 利 用 型 、 清 洁 工艺 型 、 低 污染 型 、 可 生物 降解 型 、 低 能 耗 型 。 

(3) 商品 包装 标志 的 表现 形式 。 

@ 在 商品 的 销售 包装 上 表现 为 商品 使 用 说 明 或 商品 标签 。 商 品 使 用 说 明 是 一 种 由 文字 、 
符号 、 图 示 、 表 格 等 分 别 或 组 合 构成 ， 向 消费 者 传递 商品 信息 和 说 明 有 关 问 题 的 工具 。 商 品 
使 用 说 明 是 交付 商品 的 组 成 部 分 ， 是 保护 消费 者 利益 的 一 种 手段 。 商 品 使 用 说 明 既 要 反映 出 
商品 的 品质 ， 同 时 也 应 指导 消费 者 消费 ， 对 这 些 文字 说 明 应 力求 简明 、 真 实 、 易 懂 。 商 品 使 
用 说 明 可 分 使 用 说 明 书 、 在 商品 或 包装 上 的 使 用 说 明和 说 明 性 标签 3 种 。 

商品 标签 是 贴 在 商品 上 的 标志 及 标 贴 ， 包 括 文字 和 图 案 。 一 般 商 品 标签 都 是 附着 在 商品 
的 外 部 或 附着 在 商品 包装 容器 的 外 部 ， 用 来 说 明 商品 的 材料 构成 产地、 重量、 生产 日 期 、 
质量 保证 期 、 产 地 、 厂 家 联系 方式 、 产 品 标准 号 、 条 形 码 、 相 关 的 许可 证 、 使 用 方法 等 商品 
重要 的 信息 。 与 商品 包装 的 装潢 不 同 ， 商 品 标签 是 为 了 区 别 商品 的 出 处 ， 是 专用 的 ; 而 商品 
包装 的 装潢 是 对 商品 的 美化 、 装 饰 说 明和 宣传 。 入 


ER 【器 用 习 凶 1 RN 
el 
1， 食 品 说 明 性 标签 RS ~ 


食品 说 明 性 标签 上 应 标明 下 列 内 容 。。 、《 
(1) 食品 名 称 。 必 须 采用 表明 廊 品 Ra 
(2) 配料 表 。 除 单一 原 和 的 食品 处 \ 宗 答 上册 须 标注 配料 表 。 


依次 排列 。 特 殊 需 要 食品 ， 如 多 )[ 认 加 营养 强化 食品 、 
分 表 。 




























































































ee 
， 必 须 按 商品 标准 要 求 增 加 成 





























(3) 净 合 量 及 固形 物 重量 。 必须 标明 食品 在 每 个 量 , 一 般 的 标注 方法 是 : 液体 食品 用 体积 ; 
态 食品 用 重量 ， 半 固态 或 浆 态 食品 用 重量 或 体 ; 充填 有 液体 介质 的 食品 时 ， 除 标明 总 净 含 量 外 ， 


























还 必须 标明 食品 量 。 同 一 包装 中 如 果 了 相 独 立 且 品质 相同 、 形 态 相近 的 几 件 食品 ， 则 在 注 明 
总 净 含 量 的 同时 ， 还 应 注 明 食品 数量 。 
(4) 厂 名 。 必须 标明 制造 、 包 装 、 批 发 、 进 口 分 类 、 出 口 或 销售 的 任意 一 个 单位 的 准确 名 称 、 地 址 和 

















电话 。 

(5) 批号 。 必 须 标 明生 产 批号 。 

(6) 日 期 标志 及 储藏 指南 。 必 须 标明 生产 日 期 ， 并 标明 保存 日 期 或 保质 日 期 。 保 质 日 期 是 指 在 规定 的 条 
件 下 保证 食品 质量 的 日 期 ， 在 此 期 间 ， 食 品 完全 适合 出 售 ， 并 符合 标签 上 或 商品 标准 中 所 规定 的 质量 ， 但 超 
过 此 期 限 , 食品 仍 有 可 能 是 可 以 食用 的 . 保存 日 期 是 指 在 规定 的 条 件 下 食品 可 以 食用 的 最 终日 期 , 在 此 以 后 ， 
该 食品 不 再 适 于 食用 。 

2. 化 学 试剂 说 明 性 标签 

(1) 注册 商标 。 明 确 标示 生产 厂商 注册 的 商标 。 

(2) 质量 标准 。 质 量 标准 同时 用 颜色 和 汉语 拼音 代码 两 种 方式 显示 。 颜 色 显示 区 域 为 标签 下 部 厂商 信息 
区 域 ， 汉 语 拼音 代码 (如 BZ、SH、DZ、SY) 在 显著 位 置 标示 。 

(3) 中 文 名 称 及 形态 。 产 品名 称 以 中 国 化 学 会 1982 年 公布 的 《无 机 化 学 物质 系统 命名 原则 》《 有 机 化 学 
物质 系统 命名 原则 》 为 主要 依据 ， 兼 顾 长 其 的 俗名 、 商 品名 ， 并 且 尽 可 能 准确 地 给 出 能 够 描述 该 化 学 试 
剂 的 形态 或 剂型 ， 如 水 溶液 、 醇 溶液 、 粉 、 块 、 棒 、 高 ， 甚 至 粒度 (如 200 目 ) 等 。 

(4) 英文 名 称 。 产品 名 称 以 国际 纯化 学 与 应 用 化 学 联盟 1982 年 公布 的 《无 机 化 学 物质 系统 命名 原则 》《 有 
机 化 学 物质 系统 命名 原则 》 为 主要 依据 ， 兼 顾 长 期 使 用 的 俗名 、 商 品名 。 









































































































































































































































范 菏 娄 沙洲 , 莫 赴 粕 治 桌 四 台中 山 思 站 


宇 盯 襄 昔 如 哇 


登记 号 。 
量 , 如 NaOH=40.10。 


如 99.9%。 


é@ [Ninii 展 ] NK 








(5) CAS 登录 号 。 由 方 括号 内 的 9 位 数 构成 ， 以 连 字符 分 成 3 个 部 分 ， 如 [58--08-2] 是 咖啡 因 的 CAS 























(6) 分 子 式 = 分 子 量 。 正 确 书写 分 子 简 式 ， 即 分 子 示 量 式 ， 按 照 1968 年 公布 的 国际 原子 量 准确 计算 分 子 




















(7) 主 成 分 含量 。 按 照 国 家 标准 或 企业 标准 所 规定 的 分 子 方法 ， 测 定 的 该 化 学 试剂 的 质量 百分比 含量 ， 














(8) 包装 量 。 固 体 物质 给 出 该 化 学 试剂 的 质量 包装 量 , 如 18、5g、10g、25g、100g8、250g、500g、1 000g 等 。 








液体 或 气体 给 出 该 化 学 试剂 的 体积 包装 量 , 如 1mL 、5mL、10mL、25mL、100mL 、250mL 、500mL 、1 000mL 等 。 











(9) 外 观 。 用 简洁 、 准 确 的 字 词 来 描述 该 化 学 试剂 的 颜色 、 嗅 味 、 物 态 等 物理 状态 。 
(10) 物理 常数 。 依 次 顺序 给 出 “熔点 、 沸 点、 密度 、 黏 度 、 旋 光度 、 折 光 系 数 、 溶 解 度 ”等 物理 常数 














测定 值 。 


(11) 特征 光谱 。 给 出 “紫外 、 红 外 、 核 磁 光 溢 ” 等 特征 吸收 峰 。 
(12) 干扰 杂质 含量 。 给 出 主要 杂质 质量 百 分 合 量 ， 大 主要 下 吓人 
(13) 危险 品 规则 号 。 属 于 危险 品 的 必须 标示 危险 品 规则 号 。 CK 

(14) 生产 批号 。 给 出 生产 批号 以 利于 溯源 。 AR 


























敬告， 
。 该 品 具有 腐蚀 性 能 ， ol 








清 清 度 试 验 ， 
安全 措施 : AA, 灼 烧 残 汪 RD 
使 用 时 应 避免 与 > 氧化 物 (CL) . 
。 用 时 如 有 es 生 人 乙酸 Me on 

k (NO,) 

灭火 : 分 析 纯 歼 酸 起 《POD 
e 抗 党性 泡沫 、 干 粉 、 二 氧化 碳 、 砂 十 铁 (Fe) ...， 
应 急 咨 询 ，01067783706 UN No. 1170 CCL， * COOH 分 子 量 : 163.39 重金 属 〈 以 Pb 计 )》 
质量 查询 :01067781704 CN No. 32061 硫酸 盐 试验 
邮编 ，100022 


厂址 ;北京 朝阳 广 拒 路 15 号 
网 址 : wwwbjhgch.com.cn 


{HG3-1105-77) 
XK13-2010001-010 








技术 指标 


粒度 合格 率 ，% 二 . . 
磨耗 率 ，%<.… 
吸附 量 (RH=509%)》 ，% 
加 热 减 量 ，%<.... 
批号 
日 期 








3.48 ”化 学 试剂 颜色 标识 


基准 试剂 (JZ， 绿 标签 ) : 作为 基准 物质 ， 标 定 标准 溶液。 

优 级 纯 〈(GR， 绿 标签 ) (一 级 品 ) : 主 成 分 含量 很 高 、 纯 度 很 高 ， 适 用 于 精确 分 析 和 研究 工作 ， 有 的 可 
作为 基准 物质 。 

分 析 纯 (AR， 红 标签 ) (二 级 品 ) : 主 成 分 舍 量 很 高 、 纯 度 较 高 ,干扰 杂质 很 低 ， 适 用 于 工业 分 析 及 化 
























































化 学 纯 (CR， 蓝 标签 ) (三 级 品 ) : 主 成 分 含量 高 、 纯 度 较 高 ， 存 在 干扰 杂质 ， 适 用 于 化 学 实验 和 合成 
制备 。 
实验 纯 (LR， 黄 标签 )， 主 成 分 舍 量 高 ， 纯 度 较 差 ， 杂 质 舍 量 不 做 选择 。 只 适用 于 一 般 化 学 实验 和 合成 
制备 。 | 


@ 在 商品 的 运输 包装 上 则 通常 表现 为 商品 的 包装 标志 。 运 输 包装 标志 主要 是 便于 商品 在 
运输 和 保管 中 的 辨认 识别 ， 防 止 错 发 错 运 ， 及 时 、 准 确 地 将 商品 运 到 指定 的 地 点 或 收 货 单位 ; 
便于 商品 装 务 、 堆 码 ， 保 证 商品 质量 安全 ， 加 速 商品 周转 。 运 输 久 芍 标志 分 为 运输 包装 收发 
ms ee ‘~\ 

A. 运输 包装 收发 货 标志 。 et a 网 员 标 志 (12 大 闫 商品 图 示 标 起 ) 
及 黄 他 标志 和 文字 说 明 排 列 格式 的 总 称 。 运 输 包 A 
用 。 它 对 物流 管理 中 收发 货 、 入 库 及 装 车 配 4 ET 着 特别 重要 的 作用 。 它 也 是 在 发 货 单 
A 未 部 分 ,运输 包装 收发 货 标志 内 容 见 表 3-3， 
表 中 规定 了 14 个 项 目 ， 其 中 分 类 标志 ny 外 贸 出 口 商品 根据 国 
外 客户 要 求 ， 以 中 外 文 对 照 ， 9 标志 和 附加 标志 I 
项 目 。 S 

3 洗 

2 运输 包装 收发 全 Bn 





























范 弟 屿 着 洲 , 关 斗 料 潮 闫 四 即时 山 记 音 
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商品 分 类 图 示 标 志 | CLASSIFICATION MARKS 





表明 商品 类 别 的 特定 符号 。 见 本 标 
准 第 3 章 
供应 该 批 货物 的 供 货 清单 号 码 (出 



















2 | GH CONTRACT NO. 口 商品 用 合同 号 码 ) 
商品 顺序 编号 。 以 便 出 入 库 ， 收 发 
Ri 






商品 名 称 或 代号 , 标明 单一 商品 的 


4 PG | 品名 SPECIFICATIONS 
规格 、 型 号 、 尺 寸 、 花 色 等 





























5 Yl QUANTITY 包装 容器 内 含 商品 的 数量 
GROSS WT 包装 件 的 重量 (kg) 包括 毛重 和 净 
6 证 二 
( 兆 NET WT 重 
了 CQ | 生产 日 期 DATE OF PRODUCTION 产品 生产 的 年 、 月 、 日 
8 CC | 生产 工厂 MANUFACTURER 生产 该 产品 的 工厂 名 称 
包装 件 的 外 径 尺 寸 ; 长 X 宽 X 高 
9 TJ | 体积 VOLUME 





(cm) = 体积 (m3) 
TERM OF VAIIDITY 商品 有 效 期 至 X 年 X 月 












































项 目 
序 号 
”了 | 代号 | 中 文 英 文 全 总 
四 PLACE OF DESTINATION 货物 到 达 站 ， 港 和 某 单 位 (人 ) 收 
让 货 地 点 和 单位 
am es AND CONSIGNEE (可 用 贴 签 或 涂写 ) 
12 FH | 发 货 单位 CONSIGNOR 发 货 单 位 (人 )》 
13 YH | 运输 号 码 SHIPPING NO. 运输 单 号 码 
14 JS 发 运 件数 SHIPPING PIECES 发 运 的 件数 
@ 分 类 标志 一 定 要 有 ， 其 他 各 项 合理 选用 ; 
说 明 @ 外 贸 出 口 商 品 根据 国外 客户 要 求 ， 以 中 、 外 文 对 照 ， 印 制 相应 的 标志 和 附加 标志 ; 
@ 国内 销售 的 商品 包装 上 不 二 目 
二) 【知识 链 芒 】 


运输 包装 收发 货 标志 各 项 内 容 简 介 





ee 分 类 图 示 标 志 是 
品 分 类 图 示 标志 为 自行 合理 选用 的 标志 。 











i 














供 货号 和 指 供 应 该 
货号 。 指 商品 顺序 编号 。 
品名 规格 。 指 商品 名 称 或 代号 ， 还 指 单 
数量 。 指 包装 容器 内 舍 商 品 的 数量 。 
量 。 毛 重 、 净 重 ( 干 克 ) 。 

生产 日 期 。 

生产 三 名 > 三 址 。 

(9) 体积 。 指 长 x 宽 x 高 ( 米 或 厘米 ) ， 
(10) 收 货 人 (单位 ) 及 发 货 人 (单位 )。 
(11) 件 号 。 在 本 批 货物 中 的 编号 。 


B. 包装 储 运 医 























示 标 志 。 























有 几何 图 形 和 简单 文字 表明 商品 类 别 的 特定 符号 ， 属 于 必用 


一 商品 的 规格 、 型 号 、 

















部 分 商品 的 分 类 图 示 标志 如 图 3.49 所 示 。 
实 半 楼 加 | | 安 
产品 全 5 


图 3.49 ”部 分 商品 的 分 类 图 示 标志 


批 货物 的 供 货 清单 号 码 : 
以 便 出 人 库 、 收 发 货 登 记 、 


核定 商品 价格 。 
尺寸 、 花色 等 。 


或 货物 容积 (立方 米 )。 


该 标准 参照 采用 国际 标准 《包装 货物 搬运 图 示 标 志 》 制 定 。 该 标 
准 规定 了 包装 储 运 图 示 标 志 的 种 类 、 名 称 、 尺 寸 、 











颜色 及 使 用 方法 ， 适 用 于 各 种 货物 的 运输 











包装 。 包 装 储 运 图 示 标 志 又 称 指示 标志 或 注意 标 









































。 它 是 根据 商品 的 不 同性 能 和 特殊 要 求 ， 

















采用 图 案 或 简易 文字 来 表示 的 用 以 提示 人 们 在 装卸 、 运 输 和 储存 过 程 中 应 注意 的 事项 的 标志 。 
例如 ， 对 一 些 易 碎 、 易 潮 、 易 残损 或 变质 的 商品 ， 在 装卸 、 运 输 和 保管 中 提出 的 要 求 和 注意 
事项 ， 如 小 心 轻 放 ， 由 此 吊 起 、 切 勿 倒置 、 禁 用 手 钓 、 怕 热 、 重 心 点 、 堆 码 限度 等 。 标 志 及 








内 容 说 明 见 表 3-4。 














表 3-4 标志 及 内 容 说 明 























序 号 | 标志 名 称 标志 图 形 备注 /示例 
使 用 示例 : 
运输 包装 件 内 装 二 
1 | 易 碎 物 品 易 碎 品 , 因此 搬运 Y 
时 应 小 心 轻 放 
2 | 禁用 手 钩 六 
表明 运输 全 装 件 
3 向 上 的 古 确 位 置 是 竖 
直 向 士 
表明 运输 包装 件 
hs 不 能 直接 照 虹 
5 | 怕 辐 射 Md 











质 或 损坏 






































序 号 | 标志 名 称 备注 /示例 
6 | 怕 二 包装 件 怕 雨 淋 
使 用 示例 ， 本 标志 应 标 在 实际 的 重心 位 
置 | 
表明 一 个 单元 货 
7 | 重心 物 的 重心 
8 。 | 禁止 翻滚 
。 | 此 而 天 用 搬运 货物 时 此 曾 
手推车 禁 放手 推 车 
:i 不 能 用 升降 又 车 
本 本 又 左 : 
| 搬运 的 包装 件 
ee 表明 装运 货物 时 
和 | 本 严 钳 放置 的 位 置 
i 表明 装 印 货物 时 
12 a 此 处 不 能 用 夹 错 








夹 持 








续 表 




















序 号 | 标志 名 称 义 备注 /示例 

i 表明 该 运输 包装 

| 件 所 能 承受 的 最 
大 重量 极限 

ee 相同 包装 的 最 大 

14 ee 堆 码 层 数 , n 表示 

层 数 极限 
该 包装 件 不 能 失 
堵 禁止 堆 码 码 并 且 其 上 也 不 
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由 此 吊 起 


温度 极限 












能 放置 其 他 负载 


使 用 示例 ， 本 标志 应 标 在 实际 的 起 吊 位 


起 吊 货 物 时 挂 链 
条 的 位 置 





表明 运输 包装 件 
应 该 保持 的 温度 
极限 


图 3.50 危险 货物 包装 标志 


(资料 来 源 ，http://www.mrobuy.com/product-1773.html.) 


宇 盯 襄 昔 如 中 


全 ) 【知识 链 巷 ] 
国际 海上 运输 危险 品 货物 标志 


根据 国际 海上 危险 运输 货物 分 类 及 我 国 国家 标准 《危险 货物 品名 表 》， 将 危险 货物 划分 为 9 类 ( 同 本 书 
前 面 提 到 的 危险 品 分 类 ) 。 
































3.4.2 ”药品 标识 物 知识 


1. 药品 标识 物 的 含义 和 功能 
药品 标识 物 是 指 药品 的 包装 、 标 签 及 说 明 书 ， 是 药品 外 在 质量 的 主要 体现 ， 是 医师 药师 


























决定 用 药 和 指导 消费 者 购买 选择 的 信息 来 源 。 i 
药品 的 标识 物 包括 两 部 分 : te hte 让 区 虹 。 铝 稍 袋 、 锡 
管 、 铝 塑 泡 眼 等 药品 内 包 材 上 贴 印 的 标签 te Vi (labeling) 标识， 


是 指 外 盒 标签 和 药品 说 明 书 ， 具 有 保护 药品 、 提 高 人 

药品 包装 是 药品 在 用 、 管 、 运 、 J 料 的 状态 ， 分 内 外 包装 ， 包 装 印 有 
标签 并 附 有 说 明 书 。 

标签 是 重要 的 文件 ， a ec 本身 的 外 观 形象 ,美国 FDA(Food 

















and Drug Administration, 食品 和 药 了 就 是 审查 标签 。 
药品 说 明 书 是 指导 病人 选择 药品 | 主要 依据 ， 也 是 的 指示 说 明 。 
品 9 





和 Re WL 

(1) 药品 包装 生产 和 流通 企业 的 行 行业 管理 

加 强 环保 型 产品 \DTC 包装 、 儿童 用 药 包 装 > 水 针剂 、 输 液 剂 、 胶 襄 剂 、 软 音 剂 等 各 类 
医药 包装 材料 、 生产 、 推 广 使 用 。 “全 

(2) 药 包 材 和 容器 的 质量 管理 。 

符合 药 用 要 求 ， 符 合 保障 人 体 健康 、 安 全 的 标准 ， 按 法 定 标准 生产 ， 无 毒 ， 与 药品 不 发 
生化 学 作 

(3) 药 包 材 生产 与 使 用 管理 。 

@ 药 包 材 生产 实施 许可 证 制度 : 对 药 包 材 生产 实施 《药品 包装 材料 生产 企业 许可 证 》 管 
理 ， 许 可 证 有 效 期 5 年。 
@ 药 包 材 管理 实施 注册 制度 : 药 监 部 门 对 药 包 材 实施 注册 管理 ,《 药 品 包装 材料 注册 证 》 
有 效 期 5 年 ;《 进 口 药品 包装 材料 注册 证 》 有 效 期 2 年 。 
@ 药 包 材 使 用 实施 审批 制度 : 药品 生产 企业 提供 药 包 村 注册 证 复印 件 , 质量 标准 及 稳定 
性 研究 资料 ， 与 申请 生产 的 药品 一 并 审批 。 

3， 药 品 包装 、 标 签 和 说 明 书 的 管理 

(1) 药品 包装 一 般 原则 。 

药品 包装 (如 图 3.51 所 示 ) 必须 符合 药 用 要 求 ， 方 便 贮存 、 运 输 和 医疗 使 用 ， 发 运 中 药 
材 必须 有 包装 、 标 签 和 说 明 书 ， 内 容 有 名 称 、 成 分 等 15 项 ， 特 殊 药品 有 规定 的 标志 。 





















































ME | 多 


图 3.51 化 学 药 、 中 成 药 、 生 物 药品 包装 
(2) 药品 包装 、 标 签 、 说 明 书 管 理 的 内 容 。 





药品 包装 、 标 签 、 说 明 书 管理 内 容 包括 : 总 体 规定 、 文 字 、 药 品名 称 的 表达 、 有 效 期 、 


各 类 标签 内 容 、 其 他 规定 。 


总 体 规定 : 按 SFDA 要 求 印 制 ， 不 得 有 未 经 批准 的 资料 ， 同 批 次 应 相同 ， 每 个 最 小 销售 

















单元 顷 有 标签 和 说 明 书 。 r 
文字 # 中 境内 用 中 文 ， 民 族 药 可 增加 民族 文字 《着 药 茂 文 标识 如 图 3.52 所 示 )。 
ma p 








Tn 


ZI 
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# 1 
有 效 期 ， 按 年 月 顺序 < 如 有 效 期 至 2007.12 XT 


各 类 标签 内 容 ;> 如 包装 及 标签 内 容 含 内 包装 .上 通常 有 药品 名 称 、 规 格 等 内 容 ， 外 包装 除 





有 内 包装 内 容 外 还 有 加 不 良 反 应 、 成 分 、 兰 号 症 、 注意 事项 、 批 号 。 大 包装 与 外 包装 相同 。 
其 他 规定 : 药品 有 标志 ， 进 口 药 有 注册 证 号 ， 异 地 或 委托 加 工 应 有 双方 企业 名 称 、 
加 工地 点 。 




















地 用 药 。 


性 成 分 、 非 活性 成 分 ， 内 容 物 的 净 含量 (包括 某 些 组 分 如 乙醇 、 生 物 碱 的 含量 )， 适 应 症 ; 


标签 的 内 容 包括 : 产品 名 (包括 国际 非 专利 名 、 商 品名 、 英 文 名 、 汉 语 拼音 ); 产品 的 活 


名 药品 标签 要 求 。 标 签 应 简明 、 语 言 通俗 ， 不 会 产生 误导 ， 能 指导 一 般 的 病人 规范 














法 用 量 ; 注意 事项 及 忠告 规格、 包装 量 、 注 册 号 及 商标 、 有 效 期 、 生 产 批准 文 号 、 生 产 批 





号 、 生 产 商 或 分 发 商 。 





药品 的 标签 分 为 内 包装 标签 与 外 包装 标签 。 内 包装 标签 与 外 包装 标签 内 容 不 得 超出 国家 








食品 药品 监督 管理 局 批准 的 药品 说 明 书 所 限定 的 内 容 ; 文字 表达 应 与 说 明 书 保持 一 致 。 其 
内 包装 标签 指 直接 接触 药品 的 包装 的 标签 ， 外 标签 指 内 标签 以 外 的 其 他 包装 的 标签 。 




















上 





内 包装 标签 应 当 包含 药品 通用 名 称 、 适 应 症 或 者 功能 主治 、 规 格 、 用 法 用 量 、 生 产 日 











产品 批号 、 有 效 期 、 生 产 企业 等 内 容 。 包 装 尺寸 过 小 无 法 全 部 标明 上 述 内 容 的 ， 至 少 应 当 标 


注 药品 通用 名 称 、 规 格 、 产 品 批号 、 有 效 期 等 内 容 。 











外 包装 标签 应 当 注 明 药 品 通用 名 称 、 成 分 、 性 状 、 适 应 症 或 者 功能 主治 、 规 格 、 用 法 



































量 、 不 良 反应 、 禁 忌 、 注 意 事项 、 贮 藏 、 生 产 日 期 、 产 品 批号 、 有 效 期 、 批 准 文 号 、 生 产 企 





业 等 内 容 。 适 应 症 或 者 功能 主治 、 用 法 用 量 、 不 良 反应 、 禁 忌 、 注 意 事项 不 能 全 部 注 明 的 


范 弟 屿 着 洲 , 莫 圭 煌 党 眩 四 如 中 山 记 类 





宇 盯 襄 昔 如 哇 


应 当 标 出 主要 内 容 并 注 明 “ 详 见 说 明 书 ” 字 样 。 

用 于 运输 、 储 藏 包装 的 标签 ， 至 少 应 当 注 明 药品 通用 名 称 、 规 格 、 贮 藏 、 生 产 日 期 、 产 
品 批号 、 有 效 期 、 批 准 文 号 、 生 产 企 业 ， 也 可 以 根据 需要 注 明 包装 数量 、 运 输 注 意 事项 或 者 
其 他 标记 等 必要 内 容 。 


2 【 咽 用 实 他 1 




















药品 标签 内 容 


.化 学 药品 与 生物 制品 、 制 剂 标签 内 容 

i 内 包装 标签 内 容 。 
【药品 名 称 】 【规格 】 【适应 症 】【 用 法 用 量 】 【贮藏 【生产 日 期 ] 【生产 批号 ]【 有 效 期 】 及 【生产 企业 ] 。 
由 于 包装 尺寸 的 原因 而 无 法 全 部 标明 上 述 内 容 的 ， 可 适当 减少 ， CE 【规格 】 【生产 批 
























































号 】3 项 (如 安 额 、 泣 眼 剂 瓶 、 注 射 剂 瓶 等 ) 。 


(2) 直接 接触 内 包 污 的 外 包装 标签 内 容 . 
[药品 名 称 ] 【成 分 】[ 规 格 】 [适应 症 】 [用 法 用 量 】 an [ 荣 忌 症 】[ 注 意 事项 】 [包装 】 
【生产 日 期 】 【生产 批号 ] 【有 效 期 】【 批 准 文 号 】 及 【生产 于 包装 尺寸 的 原因 而 不 能 注 明 【不 良 反 
应 】[ 禁 忆 证 】[ 注 意 事项 ]， 艾 应 注 明 “ 详 见 说 明 世 " 字 SN 防 性 生物 制品 ， 上 述 【适应 症 】 项 敬 应 列 
为 授 种 对 象 ] KRy 

(3) 大 包装 标签 内容。 

[药品 名 称 ] [规格 ] 【生产 批号 ] [有 效 期 "各 > [批准 文 号 】[ 生 产 企业 ] 及 运 
给 注意 事项 或 其 他 标记 

2 原本 标签 内 容 ,人 

mtn tt, ee rasa Li ee 上 【有效 期 】 [贮藏 [批准 文 号 】 
【生产 企业 】 及 运输 注意 各 项 或 其 他 标记 。 N 







































































Ne cf 
3， 中 药 制剂 标 答 内容 从 
(1) 内 包装 标 。 
[药品 名 称 】 [规格 ] 【功能 与 主治 】 【用 法 用 量 】【 喧 藏 】【 生 产 日 期 】【 生 产 批号 ] 【有效期 】 及 【生产 企 
































业 】， 因 标签 尺寸 限制 无 法 全 部 注 明 上 述 内 容 的 ， 可 适当 减少 ， 但 至 少 须 标注 【药品 名 称 】 【规格 】 【生产 批 
号 】3 项 ， 如 安 密 、 注 射 剂 瓶 等 。 中 药 蜜 丸 蜡 过 至 少 须 标注 【药品 名 称 】。 

(2) 直接 接触 内 包装 的 外 包装 标签 内 容 。 

【药品 名 称 】[ 成 分 】[ 规 格 】[ 功 能 与 主治 】【 用 法 用 量 】[ 贮 藏 】【 不 良 反 应 】 【禁忌 症 】【 注 意 事项 】[ 包 
装 】【 生 产 日 期 【生产 批号 】 ie 【批准 文 号 】 及 【生产 企业 ]。 由 于 包装 尺寸 的 原因 而 不 能 注 明 【不 
良 反应 】【 禁 尽 症 】【 注 意 事项 ]， 均 应 注 明 “ 详 见 说 明 书 ” 字 样 。 

(3) 大 包装 标签 内 容 。 

【药品 名 称 】[ 规 格 ] 【生产 批号 】 【生产 日 期 】【 有 效 期 】【 贮 藏 】 【包装 】 【批准 文 号 】] 【生产 企业 】 及 运 
输 注 意 事项 或 其 他 标记 。 

@ 药品 说 明 书 的 管理 要 求 。 药 品 说 明 书 应 包含 有 关 药 品 的 安全 性 、 有 效 性 等 基本 科学 信 
息 。 药 品 说 明 书 内 容 应 科学 严谨 ， 实 事 求 是 ， 不 应 任意 夸大 ， 或 错误 导向 ， 或 有 意 回 避 。 除 
外 标签 中 所 述 的 各 项 外 ， 还 需 有 药理 学 、 药 动 学 、 不 良 反 应 、 注 意 事项 、 对 特殊 人 群 的 提示 
儿童、 老人、 妊娠 及 哺乳 妇女 、 肝 肾 功能 不 全 者 、 特 殊 人 群 )、 药 物 过 量 后 处 理 、 禁 〈 慎 ) 
用 症 、 药 物 配 伍 禁 忌 、 服 用 的 调配 方法 〈 如 振 摇 、 溶 解 、 稀 释 )、 贮 存 条 件 、 有 效 期 、 规 格 、 
包装 、 生 产 批准 文 号 、 生 产 批号 。 文 字 通 俗 易 懂 ， 应 以 正常 人 的 理解 为 度 ， 尽 可 能 少 用 专业 






















































































术语 ， 甚 至 可 以 图 解 指示 。 在 少数 民族 地 区 流通 的 药品 应 酌情 加 印 民族 文字 ， 进 口 药 同时 以 
中 文 作 对 照 ， 出 口 药品 应 以 英文 作对 照 。 


全 ) 【知识 链 菩 】 








药品 说 明 书 内 容 简 介 


1， 药 品名 称 

药品 名 称 含 通用 名 、 商 品名 、 英 文 名 、 汉 语 拼音 及 其 化 学 名 称 。 

(1) 药品 的 通用 名 指 中 国药 品 通用 名 称 (China approved drug names，CADN) ， 由 国家 药典 委员 
会 按照 《药品 通用 名 称 命名 原则 》 组 织 制定 并 报 卫生 部 备案 的 药品 的 法 定名 称 ， 是 同一 种 成 分 或 相同 配方 组 
成 的 药品 在 中 国境 内 的 通用 名 称 ， 具 有 强制 性 和 约束 性 。 因 此 ， 凡 上 市 流通 的 药品 的 标签 、 说 明 书 或 包装 上 
必须 要 用 通用 名 称 ， 其 命名 应 当 符 合 《药品 通用 名 称 命名 原则 》 的 规定 ， 不 可 用 作 商 标注 册 。 

(2) 药品 商品 名 指 经 国家 食品 药品 监督 管理 局 批准 的 特定 企业 使 用 的 药 商品 名 称 。 根据 《药品 注册 管 
理 办 法 》 规 定 ,“ 新 化 学 药品 、 生 物 制品 可 申请 使 用 药品 商品 名 称 " 。 品名 一 般 多 为 注册 商标 ， 审 批 比 
较 严格 。 商 品名 由 药品 生产 厂商 自己 确定 ,经 药品 监督 管理 部 门 核 名 称 ， 具有 专 有 性 质 , 不 得 仿 用 。 
在 一 个 通用 名 下 ， 由 于 生产 三 家 的 不 同 ， 可 有 多 个 商品 名 称 * 

(3) 英文 名 是 任何 该 产品 的 生产 者 都 可 以 使 用 的 名 称 》> 、 教 材 及 数据 中 ， 以 及 在 药品 说 明 书 中 
标明 的 有 效 成 分 的 名 称 ， 在 复方 制剂 中 只 能 作为 复方 使 用 名 称 。 国 际 非 专利 药品 名 称 ， 简 称 INN 
(international nonproprietary name for pharrmaceutical substances) ， 是 世界 卫生 组 织 给 每 种 药品 
的 一 个 官方 的 非 专利 性 名 称 。INN 是 新 药 开 药 申请 时 向 政府 主管 部 门 提出 的 正式 名 称 ， 不 能 取得 专 
利 及 行政 保护 。INN 名 称 已 被 世界 各 | 下 人 民 共和 国 和 INN 结合 具体 情况 编写 了 中 国药 品 
通用 名 称 。 人 YY pi XX 

(4) 化 学 名 称 是 根据 药品 的 化 学 成 分 确定 的 化 学 学 术 名 % 1 

2. 药品 有 效 期 ,AN 一 区 

药品 有 效 期 是 药品 被 批准 的 使 用 期 限 ， i 能 保证 药品 质量 的 期 限 。 具 体 表述 形 
式 统一 为 : 有 效 : 下 作 - 

3， 药品 批准 i; 

药品 批准 文 号 是 国家 食品 药品 监督 管理 局 发 给 生产 企业 批准 药品 生产 的 证 明文 件 编号 ， 它 是 药品 生产 合 
法 性 的 标志 。2002 年 后 的 药品 批准 文 号 : 所 有 药品 统一 格式 为 国药 准 或 试 ) 字 +1 位 字母 +8 位 数字 ， 如 国 
药 准 字 S20060008。 字 母 表示 : H 一 一 化 学 药品 ，2Z 一 一 中 药 ，B 一 一 保健 药 ，S 一 一 生物 制品 ，J 一 一 进口 
药 ，F 一 一 药 用 辅料 ，T 一 一 体外 化 学 诊断 试剂 。 数 字 2006 表示 年 ，0008 表示 顺序 号 。2002 年 1 月 1 日 后 
统一 药品 批准 文 号 。 例 如 ， 嗓 酸 蛋白 ， 批 准 文 号 : 国药 准 字 H20074146， 魔 香 祛 风湿 油 ， 批 准 文 号 ， 国 药 准 
字 Z20027974， 注射 用 重组 人 生长 激素 ， 批 准 文 号 : 国药 准 字 S20020088， 羟 两 甲 纤维 素 空心 胶 圳 ， 批 准 文 
号 : 国药 准 字 F20090002。 















































































































































































































































































































































































































































在 规定 限度 内 具有 同一 性 质 和 质量 ， 并 在 同一 连续 生产 周期 中 生产 出 来 的 一 定数 量 的 药品 为 一 批 。 每 批 
药品 均 应 编制 生产 批号 , 并 将 其 印 在 药品 包装 上 。 药品 生产 批号 指 用 于 识别 “ 批 ”的 一 组 数字 或 字母 加 数字 ， 
用 以 追溯 和 审查 该 批 产品 的 生产 历史 。 我 国药 品 批号 一 般 以 6 位 数字 表示 ,前 2 位 表示 年 份 ， 中 间 2 位 表示 
份 ， 后 两 位 有 的 表示 产品 在 当月 的 批 次 。 

5 药品 商标 

药品 商标 用 于 区 别 某 一 工业 或 商业 企业 或 这 种 企业 集团 的 商品 的 标志 。 药 品 必 须 使 用 注册 商标 。 

6. 药品 条 形 码 

药品 条 形 码 是 一 组 以 规则 的 条 、 空 及 对 应 字符 组 成 的 用 以 表示 一 定 信息 的 标志 ， 是 商品 利用 光电 扫描 设 
备 给 计算 机 输入 数据 的 特殊 代码 。 参 见 前 述 药品 编码 基础 知识 。 
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EC 【应 用 实例】 
CE 
药品 说 明 书 
1. 化 学 药品 说 明 书 
以 盖 胃 平 片 说 明 书 为 例 ， 如 图 3.53 所 示 。 























人 
一 革 玫 守 和 和 徊 疗 这 使 用 说 明 书 并 按 培 明 使 用 或 在 药师 指导 下 购买 和 使 用 < 


家 宇 片 合用 诅 明 书 - 图 












【药物 相互 作用 】 
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【药物 组 成 全 二 Be j 尼 份 三 在 

ME 0. 0125 范 、 氧 氮 化 钻 0.05 驶 、 尖 
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2、 对 本 品 过 敏 者 禁用 
3. 儿童 用 量 请 咨询 区 师 焉 药师 = 
3 7 I PF Th A A A ~ ON FE 2h ~ A LIE | 





a 
的 9 

2 A 

6- 和 

和 9 2 33 三 
请 GosoGo3 “GOS11R9 
本- 35358 

日 。 儿 王 必 5 本 

10. datongyunhue. chinaE, com 
地 方 = 


2. 中 药 说 
以 骨 筋 丸 胶 吉 说 明 书 为 例 ， 如 图 3.54 所 示 。 
家 铝 为 胶 村 说明 


请 仔细 并 这 说 明 书 并 在 医师 指导 下 使 用 
移 示 语 ， 储 妇 忆 服 ， 本 品 含 马 钱 子 “ 制 不宜 多 胆 、 信 用 
【药品 名 称 】 
通用 名 称 : 骨 生 丸 受 用 
汉语 拼音 : Gujinwan Jinonang 
【成 。 ”分 】 乳香、 没 药 、 白 芍 、 延 胡 案 ( 醒 制 )、 三 七 、 木 香 、 红 花 、 
部 使 、 独 酒 、 牛 膀 、 率 苑 、 桂 核 、 四 竟 、 马 钱 子 (和 制 )- 
【性 状 】 本 品 为 胶 甘 剂 、 内 容 物 为 棕色 里 疙 或 塘 林 : 所 香味 苦 、 
池 。 
【功能 主治 】 活 血 化 吝 ， 如 瑟 通 络 ， 祛 风 止 澳 。 用 于 肥大 性 党 椎 
江 ,颈椎 病 、 跟 骨 独 ,增生 性 关节 堪 、 大 尖 节 病 等 - 
【 规 。 格 ] 三 粒 装 0.3g 
【用 法 用 量 】 口服 ， 一 次 3 一 4 炽 . 一 日 4 次 。 
【不 良友 应 尚 不 明确 。 
【禁忌 】 芍 妇 忌 胎 - 
【注意 事项 】1. 月 经 期 停 用 - 
2. 不宜 多 服 、 
[5 。 若 ] 开 芭 
《包装 ]】 龟 钻 包 装 : 0. 3gx15 粒 x2 板 
【有 效 期 】 暂 定 18 个 月 - 
【执行 标准 】〗 国 家 食品 药品 监督 管理 局 标准 (试行 )Y8BZ19772005 
【批准 文 号 】 国 药 准 字 Z20054861 
【生产 企业 】 
企业 名 称 : 哈 尔 沪 乐 志 药 业 有 限 公司 
生产 地 址 。 蛤 尔 话 市 利 氏 尔 济 技术 开发 区 北京 路 
服 政 编码 ， 150025 
也 语 巷 的。 《50451》 28120303 R9120304 
做 机 号 码 ， C0451》 S3120308 
广 册 地 址 。 输 尔 该 市 利 民 经 济 技术 开发 区 北京 路 
网 ttp: /ww hrblt. com 


图 3.54 ” 骨 筋 丸 胶囊 说 明 书 









































3. 生物 药品 说 明 书 
以 乙 型 肝炎 人 免疫 球 蛋白 使 用 说 明 书 为 例 ， 如 图 3. 55 所 示 。 
乙 型 肝炎 人 人 免疫 球 蛋 白 说 明 书 
请 仔细 阅读 说 明 书 并 在 医师 指导 下 使 用 。 
警示 语 : 1、 对 人 免疫 球 和 蛋白 过 敏 或 有 其 他 严重 过 敏 史 者 -。 
2、 有 1gA 抗 体 的 选择 性 1gA 缺 乏 者 - 
【药品 名 称 :】 


通用 名 称 : 乙 型 肝炎 人 人 免疫 球 绰 自 
英文 名 称 : Human Hepatitis B Immunoglobulin 
汉语 拼音 : Yixing Ganyan Ren Mianyiqiudanbai 





【成 分 】 
成 分 : 乙 型 肝炎 人 免疫 球 蛋 白 
je 妆 芽 糖 
直入 为 龙 各 吏 淡 黄色 浴 滑 流体 . 可 带 乳 光 ， 不 应 出 现 浑 溃 
应 大 
主要 用 于 乙 型 肝炎 预防 。 适 用 于 
1 乙 型 肝炎 表面 抗原 (HBsAg) 阳 9 弛 亲 所 生 的 加 儿 
2. 意 外 感染 的 人 样 
3. 与 忆 型 肝炎 澡 者 和 乙 型 肝炎 病毒 携带 者 密切 接触 者 
【 规格 】 每 杠 含 抗 -HBs100IU 。 抗 -HBs 效 价 不 低 于 100IU/ml- 
【 用 法 用 量 ] CS 
[| 本 品 只 限 肌 内 注射 。 不 得 用 于 静脉 镁 注 1 





1. 妹 又 阻 上 EA 
鲍 及 时 间 匈 乙 型 肝炎 疫苗 说 明 书 或 按 医 生 推荐 的 其 他 适宜 By 
二 2. 乙 型 肝炎 预防 ， 一 次 肌 内 注射 基 儿 童 为 1001U. SS » 


【不 良 反 应 】 万 
一 般 不 会 出 现 不 良 反 应 ， SN 
人 可 自行 恢复 AN 
V/ 


1. 对 人 免疫 球 虱 白 Te 
2. A IgA 缺 生 者 


广 : 
本 总 应 为 无 色 或 淡 黄 色 可 带 乳 光 : 
散 ， 如 有 所 不 散 的 沉淀 
2 拖 破 狐 、 过 期 





范 弟 屿 着 洲 , 莫 赴 料 治 眩 四 如 中 山 记 音 


已 及 局 部 红肿 、 疼 痛感 等 ， 多 数 轻 


Ra 但 一 经 摇动 应 立即 消 








-本 品 开局 后 ， 应 Sy = 个 用 
意外 感染 者 ， 所 掺 全， 交代 下 能 好 在 24 小 时 办) 注射 乙肝 免 
算 白 、 剂 放 为 0.06mMK i ”未曾 接种 乞 是 闪 接种 乙肝 疫苗 ， 拒 绝 接 种 
乙肝 疫苗 或 对 乙肝 疫苗 无 :7 应 : ee Cr 球 蛋 白 
【孕妇 及 哺乳 期 妇女 用 区 : 不 明确 


【 老年 用 药 】 尚 


【区 网站 互 作用 了 a 
用 的 药物 可 能 会 un 作用 
这 


过 各 汪 玫 
9 乙 型 肝炎 表面 抗体 EG 抗原 专 一 结合 起 到 被 动 免 疫 的 作用 ， 





【儿童 用 药 】 尚 不 明确 一 I 





业 ] 
业 名 称 : 哈尔滨 此 部 生物 工程 药 业 股 份 有 限 公司 
生产 地 址 : 哈尔滨 市 道里 区 机 场 路 640 号 
邮政 编码 : 150078 
电话 号 码 ; 0451-84106815 82604167 
传真 号 码 : 0451-84106816 


3.55 ” 乙 型 肝炎 人 免疫 球 蛋白 说 明 书 
3.4.3 商品 商标 基础 知识 


商标 概述 


(1) 商标 的 概念 。 

商标 是 某 一 商品 生产 者 或 者 经 营 者 在 其 商品 上 使 用 的 ， 供 消费 者 辨别 商品 来 源 与 特征 的 
显著 标志 。《 中 华人 民 共 和 国 商 标 法 》( 以 下 简称 《商标 法 》) 对 商标 这 样 表述 ， 商 标 是 企业 、 
业 单 位 和 个 体 工商 业者 在 其 生产 、 制 造 、 加 工 、 拣 选 或 者 经 销 的 商品 上 所 使 用 的 ， 由 文字 、 
形 或 者 其 他 组 合 构成 的 ， 具 有 显著 特征 ， 便 于 识别 商品 来 源 的 标志 。 
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(2) 商标 的 特征 。 

商标 具有 标志 性 、 商 业 性 和 专 有 性 3 大 特征 。 标 志 性 〈 显 著 性 ) 指 的 是 商标 简洁 、 明 了 ， 
便于 识别 。 商 业 性 指 的 是 商标 是 使 用 在 商业 中 的 标志 。 专 有 性 指 的 是 商标 是 由 专 一 的 企业 所 
使 用 的 。 有 些 标志 虽然 也 是 用 在 商品 上 ， 但 由 于 不 是 专 一 企业 所 使 用 的 ， 因 而 不 能 区 别 商品 
的 来 源 ， 所 以 不 属于 商标 。 

(3) 商标 的 作用 。 

商标 的 作用 有 4 个 : 表明 商品 或 服务 的 来 源 ; 帮助 消费 者 认 牌 购 货 ， 促进 商品 生产 者 或 
者 经 营 者 之 间 的 正当 竞争 ;广告 宣传 。 商 标 是 经 营 者 用 来 表示 自己 商品 或 服务 的 ， 不 同 经 营 
者 使 用 不 同 的 商标 ， 这 样 商标 就 可 以 起 到 表示 商品 出 处 的 作用 。 企 业 之 所 以 要 使 用 商标 ， 是 
为 从 商标 的 特征 可 以 知道 商标 具有 两 个 重要 的 作用 ， 即 表示 商品 出 处 和 广告 。 企 业 之 所 以 
青睐 商标 就 是 因为 看 中 了 商标 这 两 个 作用 。 商 标的 使 用 可 以 使 商品 的 信誉 凝结 到 商标 上 ， 进 
而 通过 对 商标 的 保护 使 商品 的 商 誉 得 到 保护 。 商 标的 广告 Re 商标 的 使 用 可 以 起 到 商品 
的 广告 作用 。 商 品 的 宣传 既 包 括 经 营 者 有 目的 的 广告 AN 费 者 的 口碑 。 


商标 与 装 漠 。 a 
1， 商 标 与 装潢 的 区 别 


商标 是 直接 ee 其 目的 是 为 了 美化 商品 ， 吸 引 顾 客 购买 。 






















































































@ [Ninii 恨 ] 



































装 江 与 商标 的 作用 不 同 ， 商 标 是 区 别 南 标志 ， 装潢 中 半 和 商标 是 专用 的 ， 一 般 
很 少 改变 ， 而 装潢 不 是 专用 的 ， 它 可 以 很 据 市 场 需要 ie 

2。 商 标 与 商号 的 联系 与 
商标 是 区 别 不 同 企业 生产 的 商品 的 标志 : 而 ar, 则 是 商品 营业 活动 上 的 名 称 ， 
其 作用 是 将 自己 的 营业 与 别 太 的 营业 区 别 开 . is 专用 权 在 全 国 范围 内 长 久 起 作用 ， 而 商号 登记 后 的 效力 
RS | 


(4) 商标 的 种 类 和 特点 。 

按 商 标注 册 与 否 ， 商 标 可 分 为 注册 商标 和 未 注册 商标 。 按 商标 用 途 不 同 ， 商 标 可 分 为 营 
业 商标 、 证 明 商标 、 等 级 商标 、 组 集 商 标 、 亲 族 商标 、 备 用 商标 、 防 御 商标 、 联 合 商标 、 广 
告 商标 。 按 商标 享誉 程度 ， 商 标 可 分 为 普通 商标 、 知 名 商标 、 著 名 商标 、 驰 名 商标 。 按 商标 
结构 ， 商 标 可 分 为 文字 商标 、 图 形 商标 、 字 母 商标 、 数 字 商 标 、 三 维 标志 商标 、 颜 色 组 合 商 
标 、 组 合 商标 、 音 响 商标 、 气 味 商标 目前 “立体 商标 ”“ 音 响 商标 ”“ 气 味 商 标 ” 还 不 是 我 
《商标 法 》 保 护 的 客体 )。 按 商标 使 用 者 ， 商 标 可 分 为 商品 商标 〈 产 业 商 标 、 商 业 商 标 )、 
务 商 标 、 集 体 商标 、 无 主 商标 。 


< 信 [知识 古 展 ] 




















































































































《商标 法 》 对 禁止 构成 商标 的 文字 或 图 形 的 要 求 


中 华人 民 共和 国 的 国家 名 称 、 国 旗 、 国 微 、 军 旗 、 勋 章 相同 或 近 仑 的 。 
本 旗 、 国 徽 、 军 旗 、 动 章 相同 或 者 近似 的 。 
政府 间 国 际 组 织 的 旗帜 、 微 记 、 名 称 相同 或 者 近似 的 。 








(1) 
(2) 
(3) 





















































可 可 可 
Ss 
闫 
名 ; 



































(4) 同 “ 红 十 字 ”“ 红 新 月 ”的 标志 、 名 称 相同 或 者 近似 的 。 

(5) 本 商品 的 通用 名 称 和 图 形 。 

(6) 直接 表示 商品 的 质量 、 主 要 原料 、 功 能 、 用 途 、 重 量 、 数 和 量 及 其 他 特点 的 。 
(7) 种 族 歧 视 性 的 。 
(8) 夸大 宣传 并 带 有 欺骗 性 的 。 | 
(9) 有 害 于 社会 主义 道德 风尚 或 者 有 其 他 不 良 影响 的 。 | 
(10) 我 国 县 级 以 上 行政 区 划 的 地 名 或 者 公众 知晓 的 外 国 地 名 。 


2， 商 标 管理 
(1) 商标 管理 的 定义 。 
商标 管理 是 国家 有 关 主管 机 关 依法 对 商标 的 注册 、 使 用 、 转 让 等 行为 进行 监督 检查 等 活 
动 的 总 称 。 广 义 的 商标 管理 是 指 国家 主管 机 关 和 企业 对 商标 注册 和 商标 使 用 依法 进行 管理 ， | 
既 包 括 TT | 
指 国家 主管 机 关 对 注册 商标 和 未 注册 商标 的 行政 管理 。《 商 的 商标 管理 是 指 狭义 的 |; 
商标 管理 。 商 标 所 有 者 的 自身 管理 是 商标 管 商标 i 





































































































系 到 市 场 秩序 、 消 费 者 的 利益 和 社会 主义 商品 经 济 也 关系 到 企业 本 身 的 信誉 和 经 济 
效益 。 因 此 ， 国 家 和 企业 者 应 当 重 视 并 切实 加 强 的 管理 ， 

(2) 商标 管理 的 意义 。 

商标 管理 可 以 规范 商标 行为 ， 发 挥 商 相 ”保护 消费 者 的 利益 ; 增强 企业 和 商标 使 用 
人 的 法 制 观念 ， et ”避免 和 减 少 侵犯 商标 专用 权 的 案件 ， 监 督 商 标 
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使 用 人 使 用 商标 的 商品 或 者 服务 全 wa 益 ， 保 障 社会 经 济 秩序 的 正 
常 运转 ， 制 止 假冒 他 人 注册 商 充 注册 商标 等 不 正 行为 ， 保 护 正当 竞争 和 合法 竞 
争 ， 维 护 良好 的 市 场 竞争 秩序 ;有 利于 加 强 商标 立 a 

(3) 商标 管理 的 内 容 。 和 

商标 管理 内 容 包括 商标 的 注册 管理 ;高 标的 使 用 管理 〈 商 标 使 用 管理 又 分 为 注册 商标 使 
用 管理 和 未 注 使 用 管理 两 大 类 )， 商 标的 印 制 管理 。 

@ 商标 的 注册 管理 。 自 然 人 、 法 人 或 者 其 他 组 织 对 其 生产 、 制 造 、 加 工 、 拒 选 或 者 经 销 
的 商品 ， 需 要 取得 商标 专用 权 的 ， 应 向 商标 局 申请 商标 注册 ; 自然 人 、 法 人 或 者 其 他 组 织 对 
其 提供 的 服务 项 目 ， 需 要 取得 商标 专用 权 的 ， 应 向 商标 局 申请 服务 商标 注册 。 

A. 申请 途径 。 申 请 注册 商标 可 以 直接 去 国家 工商 管理 总 局 商标 局 (北京 )， 也 可 以 委托 
本 地 的 商标 代理 机 构 代 理 申 请 。 同 样 ， 办 理 注册 商标 的 续 展 、 转 让 、 商 标 许可 合同 的 备案 等 
商标 事务 也 可 以 经 过 上 述 两 种 途径 办 理 。 

B. 申请 注册 商标 所 需 的 书面 材料 。 国 内 申请 人 申请 注册 商标 ， 必 须 提交 能 够 证 明 身 份 的 
有 效 证 件 复印 件 2 份 〈 营 业 执照 、 自 然 人 提交 身份 证 复印 件 )， 境外 申请 人 申请 注册 商标 ， 只 
需 提 供 申请 人 的 名 称 〈 中 、 英 文 )、 境 外 地 址 〈 中 、 英 文 )。 商 标 图 样 : 如 注册 的 商标 不 指定 
颜色 ， 需 提交 商标 图 样 一 式 10 张 ， 必 须 清晰 ， 长 度 不 大 于 10cm， 不 小 于 5cm; 如 注册 的 商 
标 指定 颜色 ， 需 提交 彩色 商标 图 样 一 式 10 张 ， 黑 白 稿 1 张 ， 大 小 同上 。 

C. 商标 注册 申请 流程 如 图 3.56 所 示 。 

@ 商标 的 使 用 管理 。 

A. 对 注册 商标 使 用 的 管理 。 注册 商标 使 用 的 管理 是 各 级 工商 行政 管理 部 门 对 注册 商标 使 
目 行 为 进行 管理 的 活动 。 注 册 商 标 一 是 要 用 ， 二 是 要 依法 使 用 。 注 册 商标 的 使 用 管理 主要 包 
括 下 列 内 容 。 
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妾 上 呆 训 划 如 哇 































他 和 信 避 市 异 议 
核发 《商标 注册 证 》 





和 
A | 
图 3.56 we 
a 检查 注册 商标 使 用 是 否 正确 。 。 ， 2 

b. 检查 使 用 注册 商标 的 商品 是 不 是 注册 核准 使 用 的 商品 ， 有 没有 自行 扩大 核准 范围 

ec. 检查 是 否 未 经 核准 而 自选 a I 
义 或 地 址 有 无 变动 。 A ,次 

d. 管理 《商标 注册 证 )。 商标 注册 证 》 是 商标 将 从 拥有 商标 专 权 的 凭证 ， 但 不 得 自 
选 复制 。 如 有 丢失 或 损毁 总 及 时 申请 补 发 。 商 标 局 在 补 发 新 证 前 应 将 损毁 的 注册 证 收回 。 

e. 检查 原 所 有 大 有 无 Me ol 
的 原 注册 商标 不 再 具有 法 律 效 力 ， 不 得 继续 使 用 。 

f， 审 查 注册 商标 的 转让 与 使 用 许可 合同 的 备案 ， 发 现 问题 应 及 时 纠正 。 

g. 做 好 商标 案件 的 复审 和 执行 工 

B. 对 未 注册 商标 使 用 的 管理 。 

a. 检查 督促 必须 注册 的 商标 注册 并 及 时 办 理 注册 。《 商 标 法 》 第 5 条 规定 :“ 国 家 规定 必 
须 使 用 注册 商标 的 商品 ， 必 须 申请 商标 注册 ， 未 经 核准 注册 的 ， 不 得 在 市 场 销售 。” 根据 该 法 
第 33 条 和 其 实施 细则 的 规定 , 在 市 场 上 销售 的 商品 , 必须 使 用 注册 商标 而 使 用 未 注册 商标 的 ， 
地 方 工 商行 政 管理 部 门 应 制止 其 继续 销售 ， 令 其 停止 广告 宣传 ， 封 存 或 收缴 其 未 使 用 的 未 注 
册 商 标 标识 ， 责 令 限 期 办 理 注册 手续 ， 并 可 处 以 罚款 。 

b. 检查 未 注册 的 商标 有 无 假冒 注册 商标 的 情况 ， 发 现 假冒 注册 商标 的 应 依法 及 时 处 理 。 

c. 检查 生产 、 经 营 者 是 否 在 自己 生产 或 经 营 的 使 用 未 注册 商标 的 商品 上 标明 生产 者 或 经 
营 者 的 名 称 与 地 址 。 

d. 检查 使 用 未 注册 商标 商品 的 质量 。 生 产 者 和 经 营 者 不 得 使 用 未 注册 商标 生产 假冒 伪劣 
商品 ， 不 得 粗制滥造 ， 不 得 以 次 充 好 ， 欺 骗 消费 者 ， 违 者 由 工商 行政 管理 部 门 依照 《商标 法 》 
的 有 关 规 定 进 行 处 理 ， 情 节 严 重 的 要 吊销 其 营业 执照 。 

e. 加 强 商标 法 律 、 法 规 的 宣传 ， 增 强 企业 及 个 体 工商 业者 的 商标 法 律 意识 ， 依 法 使 用 未 
注册 商标 。 
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C. 对 出 口 商 品 商标 的 管理 。 

a. 出 口 商品 商标 由 国家 工商 行政 管理 机 关 统 一 注册 、 管 理 ， 国 家 对 外 经 济 贸易 部 进行 协 
调和 具体 管理 。 各 地 对 外 贸易 厅 (局 、 委 ) 监督 本 地 区 出 口 商品 商标 的 使 用 和 注册 ， 督 促 本 
地 区 出 口 单 位 执行 国家 出 口 商 品 商标 使 用 管理 的 法 律 、 法 规 和 政策 。 

b. 出 口 商 标的 许可 。 如 同一 厂家 的 生产 不 能 满足 国际 市 场 需要 ， 管 理 部 门 可 在 征 得 商标 
所 有 人 同意 之 后 ， 签 订 注 册 商 标 使 用 许可 合同 ， 组 织 多 家 共同 进行 生产 ， 以 满足 对 外 贸易 发 
展 的 需要 。 

c. 检查 和 了 解 我 国 出 口 商 品 使 用 的 商标 在 外 国 申请 注册 的 情况 。 对 于 驳回 注册 申请 不 当 
的 ， 应 及 时 研究 对 策 ， 进 行 交涉 、 申 请 复审 。 如 已 在 外 国 获准 注册 ， 应 检查 使 用 情况 ， 以 维 
护 商 标 所 有 人 的 专用 权 ， 维 护 我 国 的 利益 。 

@ 商标 的 印 制 管理 。 

A. 对 符合 条 件 的 申请 单位 指定 为 印 制 商标 单位 ， 
其 营业 执照 中 载 明 “ 印 制 商标 ”的 经 营 项 目 。 

B. 检查 承印 商标 业务 活动 中 是 否 符合 商标 印 制 管 

C. 对 违反 规定 印 制 商标 的 ， 视 其 情节 轻重 ， AR = 全 封存 、 收 缴 商标 标识 、 收 

ee 标 专 用 权 、 情 节 严 重 构 成 犯罪 的 
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并 在 




















缴 《 指 定 商标 印 制 单位 证 书 》 等 处 理 ， 对 构 
工商 行政 管理 机 关 应 将 直接 责任 人 员 移送 司 ; 法 追究 其 刑事 责任 。 
D. We j 凶 制 管理 制度 ， 建 立 良好 的 商标 印 制 管理 秩序 。 
3.4.4 药品 商标 知识 XDA 
< 了 和 
药品 商标 注册 。、 ,人 WZ 


PT 药品 注册 
由 国家 工商 局 统一 办 理 ,~ 同 国旗 、 国 徽 ， 地 洛 。 商 品 图 形 及 带 有 亏 大 宣传 ， 民 族 歧 视 等 不 得 
NS 经 营 企业 注册 商标 ， 图 3.58 为 药品 商品 名 注册 商标 。 


EDS om 雪 


三 九 企业 集团 白云 山 制 殉 NEPSTAR DRUGSTORE 二 






































图 3.57 药品 生产 、 经 营 企业 商标 





3.58 ”药品 商品 名 注册 商标 





范 弟 是 眷 洲 , 莫 直 料 治 眩 四 如 中 山王 音 


宇 盯 襄 昔 如 哇 





图 3.58 药品 商品 名 注册 商标 〈 续 ) 


2. 药品 商标 保护 


商标 注册 人 享有 商标 专用 权 ， 受 法 律 保护 。 未 经 注册 商标 所 有 人 许可 使 用 商标 ， 销 售 假 
冒 注册 商标 商品 ， 伪 造 注册 商标 均 属 侵权 行为 。 


@ [Ninii 展 ] 


国内 知名 商标 被 抢 注 ” SN 





据 国家 工商 总 局 的 不 完全 统计 ， 





加: 

















亚 被 抢 注 ， 近 100 个 商标 在 日 本 被 抢 注 ， 近 200 个 商标 























起 。 据 国家 工商 管理 总 局 商标 局 数据 ， 
每 年 约 10 亿 元 无 形 资产 流失 。 
商标 在 
团 历 





























gaa TT 
时 6 年 ， 最终 以 50 万 欧元 的 价格 将 筱 西门 子 公司 在 德 






































[被 抢 注 ， 每 年 商标 国信 


人 论 


内 有 2 TAR 在 被 抢 注 ， 其 中 超过 80 个 商标 在 印度 尼 西 
0 























也 给 企业 走出 


























被 外 | 




















| * NS 
3， 药 品 商 标的 印刷 与 使 用 不 
药品 说 明 签 中 禁止 使 用 未 经 注册 





人 抢 注 ， 最 终 以 100 万 美元 天 价 征 回 。 A 
‘ben. http://www.saic.gov.cn/.) 














抢 注 案件 超过 100 


7 商品 商标 被 抢 注 的 有 2 000 多 起 ， 造 成 
“ 独 不 理 "、" 北 京 同仁堂"、“ 六 必 居 "”、* 海 信 ” 等 
门 设置 了 贸易 壁垒 。2005 年 青岛 海信 集 
用 引 iSense” 商 标 财 回 。 腾讯 公 司 域名 














的 商标 ， 以 及 其 他 未 经 国家 食品 药品 监督 管理 局 





批准 的 药品 名 称 。《 药 品 说 明 书 和 标签 管理 规定 》 规 定 注册 商标 可 以 印刷 在 药品 标签 的 边 角 ， 
但 是 对 于 包含 文字 的 注册 商标 ， 其 字体 以 单字 面积 计 不 得 大 于 通用 名 称 用 字 的 1/4。 


中 【应 用 案例 】 


广 药 再 添 两 件 中 国 邮 名 商标 成 全 国医 药 企业 之 最 

















2012 年 4 
标的 名 单 ， 厂 放 


27 日， 
医药 集团 有 限 公司 “d 

















第 7 个 世界 知识 产权 日 ， 国 家 





























商行 政 管理 总 局 商标 

















局 公布 了 今年 获得 中 国 驰名 商 








一 ”商标 、 广 州 白云 














制药 股份 有 限 公司 “ 抗 之 霸 ” 商 标 被 认定 为 中 




















获 的 两 件 中 国 驰名 商标 。 
多 的 医药 企业 。 
一 直 以 来 

















费 者 信任 和 认同 的 重要 标识 ， 通 过 进攻 型 和 防御 性 策略 对 知 








国 驰名 商标 。 这 是 广 药 集团 继 “ 王 老 吉 ” 商 标 、“ 








白云 山 ” 商 标 、 











“ 陈 李 济 ” 商 标 被 认定 为 中 国 驰名 商标 后 收 

















至 今 为止 ， 广 药 集团 已 拥有 5 件 中 国 驰名 商标 ， 成 为 全 国 拥有 中 











， 广 药 集 团 通过 品牌 经 营 战 略 ， 把 商标 作为 企业 品牌 文化 中 的 

















国 驰名 商标 数量 最 





要 组 成 部 分 











识 产权 进行 有 效 保 


， 作 为 企业 建立 消 

















护 。 广 药 集团 现 有 注册 商标 








1 421 件 ， 中 国 驰名 商标 5 件 ， 广 东 省 著名 商标 23 件 ， 广 州 

















广州 市 的 企业 中 名 列 前 切 ， 并 通过 

















著名 商标 31 件 。 广 药 集 甘 








的 商标 管理 





作 在 





























器 ， 有 效 地 保护 集团 的 知识 产权 权益 不 受 侵犯 。 


重要 品牌 的 全 方位 注册 ， 运 用 工商 行政 、 知 识 产权 行政 、 司 法 等 各 种 武 





广 药 集团 属 下 陈 李 济 、 活 高寿、 中 一 、 王 老 吉 、 奇 星 等 都 是 拥有 百年 历史 的 中 华 老字号 企业 ， 其 品牌 更 
是 赢得 了 广大 医疗 专家 和 消费 者 的 一 致 信赖 。 目 前 ， 广 药 集团 “中 华 老字号 ”企业 数目 达 12 家 ， 2010 年 ， 
广 药 集 团 旗下 “王老吉 ”品牌 价值 评估 为 1 080 亿 元 ， 成 为 中 国 目前 第 一 品牌 ， 并 荣获 全 国 “2011 消费 者 最 
喜爱 的 绿色 商标 ”。 














































































































(资料 来 源 http://www.gpc.com.cn/news/2012/n96934763.html.) ! 
案例 思考 : | 
(1) 注册 商标 、 驰 名 商标 、 著 名 商标 是 怎样 产生 的 ? | 
(2) 企业 获得 注册 商标 、 驰 名 商标 、 著 名 商标 的 认定 对 企业 产品 营销 有 何 作 | | 
(3) 企业 可 通过 什么 途径 或 方法 有 效 地 保护 其 知识 产权 权益 不 受 侵犯 ? | 
(4) 作为 消费 者 ， 企 业 的 注册 商标 、 产 品 注册 商标 对 你 识别 、 选 购 产品 有 何 作用 ? | 


CAI Na | 
: 
kj So > 
药 包 材 
选择 与 应 用 
包装 技术 
选择 与 应 用 


物流 过 程 
选择 与 应 用 
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范 弟 是 眷 洲 , 莫 圭 料 治 眩 四 如 叶山 记 音 












CD) 药品 A 分 类 、 管 理 要 求 ] < 
ry 类 别 、 质 量 标准 、 性 能 特点 及 应 用 范围 ， 药 品 包装 材料 安 
全 试验 及 材料 选择 ， 在 物流 作业 过 程 中 的 应 用 。 

(3) 药品 包装 技术 、 类 别 、 特 点 、 适 用 范围 及 所 用 包装 设备 ， 包 装 性 能 检测 项 目 、 方 法 
及 其 仪器 设备 在 物流 作业 过 程 中 的 应 用 。 

(4) 药品 包装 标识 类 别 、 管 理 要 求 及 在 药品 供应 链 及 物流 作业 过 程 中 的 应 用 。 
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一 、 单 选 题 
1. 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 属 药品 的 ( )。 
A. 中 包装 B. 外 包装 
C. 内 包装 D. 运输 包装 


E. 集合 包装 


乍 盯 襄 昔 如 时 


ls 


. 我 国药 典 附录 中 收 载 的 药 包 材 标准 属于 ( )。 
A. 药典 体系 B. ISO 标准 体系 
C. 英国 工业 标准 体系 D. YBB 标准 体系 
E. 美国 工业 标准 体系 
. 各 种 塑料 的 简称 : 聚 氯 乙烯 ( )、 聚 丙烯 〈 )、 聚 酯 ( )、 聚 乙烯 ( 和 5 
A. PE B. PP 
C. PVC D. PET 
E. PVDC 
.以 下 药品 包装 用 复合 膜 结构 类 型 中 阻隔 性 能 最 好 的 是 ( 入 
A. 纸 /塑料 B. 塑料 / 镀 铝 塑料 
C. 纸 / 铝 稍 / 塑 料 D. 塑料 /铝箔 /塑料 
E. PET/CPP 2 
I 有 ) 种 榴 型 。 
A 3 
Gi: Di oR) 
E. 1 SS 
¢ ) 是 贸易 合同 、 ma 项 的 基本 部 分 。 
A. 指示 性 标志 SS 警告 性 标志 
Cc， 运输 标志 RN D， 绿 色 标志 
E. 原 产 地 标志 
5 是 朋 永 丰 主人 fet nnn, 
A. 指示 性 标志 = I 
C. 运输 标 色 标 志 
E. a Se 好 
( 指示 运输 、 装卸 、 WR Ate 以 保证 物资 的 安全 。 
A. Rs B. 警告 性 标志 
C. 运输 标志 D. 绿色 标志 
E. 原 产 地 标志 
( ) 是 指 在 运输 包装 外 标明 包装 的 毛重 、 净 重 和 体积 ， 以 方便 运输 、 装 和 扼 。 
A. 指示 性 标志 B. 警告 性 标志 
C. 运输 标志 D. 绿色 标志 
E. 重量 体积 标志 
10. 在 药 瓶 、 铝 箔 袋 、 锡 管 、 铝 塑 泡 眼 等 内 包 材 上 贴 印 的 标签 属 〈 es 
A. 外 包装 标识 B. 内 包装 标识 
C. 运输 标志 D. 绿色 标志 
E. 重量 体积 标志 
在 药品 包装 中 的 说 明 书 为 〈 洲 
A. 重量 体积 标志 B. 内 包装 标识 
C. 运输 标志 D. 绿色 标志 























E, 





外 包装 标识 


芝 


12. 药 包 材 生 产 实施 〈 Ws 














A 注册 制度 B. 审批 制度 : 

C. 许可 证 制度 | 第 
13. 药 包 材 使 用 实施 ( 。”)。 : 电 
A. 注册 制度 B。 审批 制度 | 
C， 许 可 证 制度 | 药 
14. 药 包 材 管理 实施 ( 。 )。 | 品 
A 注册 制度 B.， 审批 制度 局 
C. 许可 证 制度 | 及 
15， 中 药 制剂 标签 内 容 中 没有 的 项 目 是 ( 。。”)。 其 
A. 药品 名称 B. 生产 批号 1 材 
C.， 包装 规格 D. 功能 与 主治 和、 各 
E， 适 应 症 l. “AI | 吉 
16， 化 学 药品 标签 中 没有 的 项 目 是 《 。)。 «、\ | 术 
A， 药 品名 称 B. 和 
C. 包装 规格 D. 与 主治 
E， 适 应 症 Ss i 
17， 凡 上 市 流通 的 药品 的 标签、 说 明 相 a 上 必须 要 用 药品 的 (。。)。 

和 A， 商 品名 B， 英文 名 


C. 通用 名 称 D. 化 学 名 称 2 
E， 汉语 拼音 名 称 RN “和 
om 


A. 中 药 一 人 i 
口 药 品 





多 化 学 药品 全 
19. Cee mo le 5 
药 ) B. 生物 药品 
C. 化 学 药品 D. 进口 药品 
20. 药品 批准 文 国药 准 字 S19993044 中 的 S 代表 “〈 p 
A. 中 药 B. 生物 药品 
C. 化 学 药品 D. 进口 药品 
21. 药品 批准 文 国药 准 字 J19993044 中 的 J 代表 (  )。 
A. 中 药 B. 生物 药品 
C. 化 学 药品 D. 进口 药品 
22. 自然 人 、 法 人 或 者 其 他 组 织 对 其 提供 的 服务 项 目 ， 需 要 取得 商标 专用 权 的 ， 应 向 商 
示 局 申请 ( bb 
A. 商标 注册 B. 服务 商标 注册 
C. 商号 登记 
二 、 多 选 题 


1. 在 生产 、 流 通 、 使 用 过 程 中 ， 人 们 常 把 药品 包装 按 ( 。”，) 分 类 。 
A. 中 包装 B. 外 包装 


宇 盯 襄 划 如 哇 


C. 内 包装 D. 运输 包装 














E. 集合 包装 
2， 药品 包装 的 作用 主要 有 (。。)。 
A， 保护 内 装 药品 B， 防止 药品 在 有 效 期 内 变质 
C， 防止 药品 储 运 过 程 中 受 破 坏 的 。 D。 方便 使 用 
E， 促 进 销售 
3.《 药 品 说 明 书 和 标签 管理 规定 ) 对 ( ，。 ) 的 使 用 进行 管理 规范 。 
A， 内 包装 材料 B. 药品 包装 
C. 药品 标签 D. 说 明 书 
E， 内 包装 容器 
4. 药品 包装 复合 材料 一 般 分 为 ( 。 ) 3 层 。 7 
A. 基层 B. 热 对 民 /人 
C. 中 层 D. 下 层 忆 
E， 功能 层 站 
5， 常用 药品 包装 材料 标准 体系 有 ( 。。 )。、 人 
A. 美国 药典 > 欧洲 本 和 
C. ISO 标准 体系 /各 > 日 本 药 局 方 
E，YBB 标准 RNa 
6.YBB 标准 涵盖 的 试验 项 目 有 *(、 )。 四 
A. 鉴别 试验 。 A Dk 
C， 化 学 试验 No 生物 试验 
E. Rant = 
hi 包括 ( 。)， 
A 高 注 流 只 湿度 试验 
C， 强 光照 射 试验 D. 化 学 试验 


E. 机 械 性 能 试验 
8. 利用 以 下 ( ”) 各 种 因素 作用 于 害虫 的 肌体 ， 破 坏 害虫 的 生理 机 能 和 肌体 结构 ， 劣 
化 害虫 的 生活 条 件 是 药品 物理 防虫 技术 。 


A. 光 B. 热 
C. 电 D. 冷冻 
E. 化 学 试剂 
9. 药品 防潮 包装 中 常用 干燥 剂 有 (  ”)。 
A. 硅胶 B. 活性 炭 
C. 分 子 得 D. 无 水 氧化 钙 
E， 浓 硫酸 
10. 充气 包装 通常 是 采用 ( ”) 等 不 活泼 气体 置换 包装 容器 中 空气 的 一 种 包装 技术 。 
A. 0 B. HO0 
C. CO, D. N; 


E. EDS 


11. 药品 包装 密封 强度 通过 测量 ( 。”) 来 进行 。 


A， 防 爆裂 强度 B. 抗 变形 强度 
C. 抗 疲劳 强度 D. 摩擦 系数 
E. 厚度 
12. 通常 列 入 环境 标志 的 产品 的 类 型 为 (。 )。 
A. 节 水 节能 型 B. 可 再 生 利用 型 
C， 低 污染 型 D. 清洁 工艺 型 
E， 低 能 耗 型 
13， 商 品 的 运输 包装 标志 通常 包括 ( )。 
A. 收发 货 标志 B. 包装 储 运 图 示 标 志 
C， 人 危险 品 货物 包装 标志 D. 绿色 标志 y 
E. 装饰 标志 ,人 


14。 原 料 药品 的 标签 内 容 没有 的 项 目 是 
A 药品 名 称 B， 生产 批 & 
C， 包装 规格 
BE， 适应 症 SS 

1s. ti PE 至 少 应 当 标注 ( 
A， 药 品 通用 名 称 


C， 产品 批号 SN WR 


E. 适应 症 ~) -A 多 
16. 商标 具有 ( ,二 x 

A. 共享 性 A 

C. 商业 性 2 DNS 有 性 
7 8 注 度 分 ( 。 )。 和 

人 B. 知名 商标 性 

C. 著名 商标 D。 驰名 商标 
18， 目 前 还 不 是 《商标 法 》 保 护 的 客体 有 ( 。。 )。 

A， 立体 商标 B. 文字 商标 

C. 音响 商标 D. 气味 商标 


19.《 商 标 法 》 对 禁止 构成 商标 的 文字 或 图 形 有 如 下 要 求 : ( 。”)。 

A， 同 我 国 的 国家 名 称 、 国 旗 、 国 征 、 军 旗 、 勋 章 相同 或 近似 的 

B. 同 外 国 的 国家 名 称 、 国 旗 、 国 征 、 军 旗 、 勋 章 相同 或 者 近似 的 
C. 同 政府 间 国 际 组 织 的 旗帜 、 征 记 、 名 称 相同 或 者 近似 的 

















范 闸 煌 沙洲 , 羡 斗 料 沼 奖 四 即时 地 w 商 


D. 直接 表示 商品 的 质量 、 主 要 原料 、 功 能 、 用 途 、 重 量 、 数 量 及 其 他 特点 的 











E. 本 商品 的 通用 名 称 和 图 形 
20. 商标 管理 是 国家 有 关 主 管 机 关 依法 对 商标 ) 等 行为 进行 











总 称 。 


A. 注册 B. 使 用 
C. 转让 D. 设计 


监督 检查 等 活动 的 





宇 盯 襄 昔 如 时 


三 、 判 断 题 





1. 药品 外 包装 指 将 已 完成 内 包装 、 中 包装 的 药品 装 入 箱 中 或 其 他 袋 、 桶 和 锐 等 容器 中 的 
过 程 。 ( ) 
2. 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 属 药品 的 外 包装 。 ( ) 
3. 多 剂量 包装 常 指 成 人 一 次 使 用 完 的 剂量 ， 如 注射 剂 、 口 服 液 等 包装 。 ( ) 
4. 《直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 管理 办 法 》 对 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 实施 
注册 管理 。 ( ) 
5. 直接 接触 药品 的 包装 材料 和 容器 必须 符合 药 用 要 求 , 符合 保障 人 体 健康 、 安全 的 标准 ， 
并 由 药品 监督 管理 部 门 在 审批 药品 时 一 并 审批 。 ( ) 
a ee 
范畴 ， 它 具有 包装 的 所 有 属性 。 ) 
7. 丁 基 胶 塞 在 气 密 性 、 耐 水 蒸气 、 穿 透 性 、 化 学 稳定 人 


























) 
8。HDPE 制 成 的 昱 瓶 一 般 不 宣 存放 芝 香 性 es 
蒸气 特别 敏感 的 药品 。 xy ( ) 

9，BOPP 膜 一 般 作为 复合 膜 的 内 表层 。 Ry ( ) 
10. pr ， 一 般 可 作为 复合 膜 的 内 封 层 。 ( ) 
聚 酯 瓶 由 于 质 轻 、 透 明度 性 良好 成 为 药品 口服 液 罩 料 包装 烦 、 人 饮料 包 着 
Re ) 
12. nnd snes, 
( 

13. PVDC 的 人 大 、 结 构 规整 小曲 1 透明 度 高 、 耐 油脂 性 好 ，PVDC 膜 是 目 
前 阻隔 性 能 最 膜 。 ~ C 3 
14， 瓦楞 纸 藉 是 目前 使 用 量 最 大 的 运输 包装 容器 。 ( ) 
15， 瓦 楞 纸箱 比 蜂 富 纸 板 箱 具有 更 好 的 缓冲 隔 振 性 能 。 ( ) 
16， 防 爆炸 包装 的 有 效 方法 是 采用 塑料 桶 包装 ， 然 后 将 塑料 桶 装 入 铁 桶 或 木 箱 中 ， 每 件 
净重 不 超过 50 千克 ， 并 应 有 自动 放 气 的 安全 阅 ， 当 桶 内 达到 一 定 气体 压力 时 ， 能 自动 放 气 。 

( 

17， 通 过 光 、 热 、 电 、 冷 冻 等 作用 于 害虫 的 肌体 ， 破 坏 害虫 的 生理 机 能 和 肌体 结构 是 化 
学 的 防虫 技术 。 ( ) 
18， 防 考 腐 包装 技术 是 通过 劣化 菜 一 不 利 的 环境 因素 ， 达 到 抑制 或 杀 死 微生物 ， 防 止 内 
装 物 每 腐 ， 保 护 产品 质量 的 包装 方法 。 ( ) 
19，BFS 整 线 技术 《〈 即 吹 瓶 / 灌 装 /封口 三 合 一 技术 ) 和 设备 是 药 液 无 菌 灌 装 的 重要 方式 。 

( 

20， 可 追 洲 标识 技术 发 展 方向 是 系统 集成 ， 只 用 于 物料 准备 或 终端 客户 菜 一 环节 进行 产 
品 跟踪 。 C 3 
21， 药品 标签 内 容 文字 表达 应 与 说 明 书 保持 一 致 。 ( ) 


为 主 。 














1. 列 出 对 我 国药 品 包装 进行 管理 规范 的 相关 法 律 、 法 规 。 


2. 举例 
3. 举例 
4， 举 例 





说 明 药品 包装 标识 在 物流 作业 与 管理 过 程 的 作用 。 
说 明 药 品 常用 运输 包装 材料 的 特点 、 适 用 范围 及 应 用 注意 事项 。 
说 明 常 用 药品 运输 包装 技法 在 物流 作业 过 程 中 如 何 应 用 。 


五 、 看 图 填空 题 











出 相应 药品 包装 材料 名 称 。 








3. 写 出 相应 药品 包装 形式 。 


A 





) 





范 弟 炸 眷 洲 , 关 斗 料 兴 端 四 即时 ”出 忆 溃 









4. 写 出 相应 包装 技术 形式 。 
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6. 写 出 相应 图 示 标 志 的 类 型 。 
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药品 包装 常用 药品 运输 包装 技 

。 存在 问题 调查 术 在 物流 中 的 应 用 
第 3 章 

不 同类 别 药品 包装 材 旷 。 ”药品 包装 实 训 。” 夺 药品 包装 标识 在 

和 料 在 物流 中 的 应 用 物流 中 的 应 用 


实 训 3.1 ”药品 包装 存在 问题 调查 


实 训 目标 KR 

1. 了 解 我 国药 品 包装 存在 的 问题 及 其 带 来 的 不 良 后 KK 

2. 理解 药品 包装 材料 、 技 术 的 选择 ， 药 品 包装 标 物流 、 销 售 、 使 用 过 程 的 指导 
作 a 

实 训 方 法 r 

1， 人 员 分 组 ， 以 组 为 单位 进行 调查 。/ 

2. 主要 利用 公共 信息 平台 进行 调 。 重点 搜集 药品 内 包装 材料 选择 不 当 、 外 包装 材料 与 
包装 技术 选择 不 当 对 药品 质量 维护 ; 运输 包装 材料 与 技术 选择 不 当 的 影响 ， 药 品 不 按 
法 规 要 求 进行 标识 对 药品 流通 ,使 影响 。 X 多 

3， 处 理 所 获 信息 ， 类 列表 显现 。 Xw0L 

实 训 步 又 - Se 

ne 定 组 长 ， 组 长 组 织 安排 消 定 调查 工作 计划 与 实施 方案 ， 按 实 训 任 
Ss 利用 计算 机 与 网 络 资源 搜索 所 要 信息 一 按 调查 目标 要 求 各 组 整理 组 
员 所 搜集 信息 一 列表 说 明 包装 材料 、 技 术 、 标 识 不 恰当 的 影响 一 各 组 信息 汇总 形成 综合 表 ， 
供 所 有 组 员 共享 信息 。 

实 训 结果 呈现 方式 

1. 各 组 调查 计划 与 实施 方案 。 

2. 组 长 、 组 员 分 工 与 任务 安排 、 组 员 所 获 信息 及 信息 来 源 说 明 。 

3. 各 组 对 所 获 信息 进行 汇总 ,以 包装 材料 、 技 术 、 标 识 使 用 不 恰当 带 来 的 影响 进行 分 类 ， 
列 出 分 类 表 。 

4. 全 班 各 组 调查 信息 汇总 。 

5. 针对 问题 ， 讨 论 思考 解决 办 法 并 提出 对 策 。 

实 训 效果 评价 

能 够 按 药品 包装 材料 、 技 术 、 标 识 使 用 存在 问题 分 类 整理 ， 讨 论 思考 解决 办 法 并 提出 
对 策 。 


实 训 3.2 不 同类 别 药品 包装 材料 在 物流 中 的 应 用 


实 训 目标 
1. 熟悉 国内 外 药 包 材 标准 体系 与 相应 的 查询 方法 ， 了 解 药 包 材 标准 内 容 及 其 在 药品 生产 、 


















































范 弟 屿 着 洲 , 莫 圭 料 治 眩 四 如 中 山 记 音 


宇 上 呆滞 坦 吨 喷 














流通 、 使 用 过 程 的 具体 应 用 。 

2. 熟悉 不 同类 别 药品 包装 材料 成 分 构成 、 特 点 及 其 适用 范围 ， 在 药品 物流 作业 与 管理 过 
程 中 的 应 用 。 
实 训 方 法 
通过 查询 不 同类 别 药 包 材 标准 ， 从 标准 对 不 同类 别 药 包 材 的 要 求 ， 认 识 、 了 解 各 类 药 包 
材 的 成 分 组 成 、 性 能 特点 、 应 用 范围 。 

实 训 步 骤 

参 训 人 员 按 组 选择 一 类 常用 药 包 材 ， 查 询 其 标准 ， 打 印 标准 内 容 一 每 组 按 该 类 药 包 材 标 
准 ， 认 识 、 了 解 该 类 药 包 材 的 成 分 组 成 、 性 能 特点 〈 优 缺点 )、 适 用 范围 及 其 使 用 注意 事项 一 
组 与 组 之 间 交 换 所 查询 的 药 包 材 标准 及 了 解 结果 。 

实 训 结果 呈现 方式 

1. 各 组 查询 到 的 药 包 材 标准 原始 材料 ， 各 组 查询 到 的 药 包 后 淮 材 料 汇总 ， 共享 。 

2. 列表 说 明 各 类 药 包 材 (重点 “ 纸 、 塑料 、 复 合 膜 ”) 柜 凶 竺 训 ( 优 缺 点 ) 及 适用 
实 训 效 果 评 价 < 

1， 快 而 准 地 查询 药 包 材 标准 。 /A \ 

入 站 


实 训 3.3 


1. 熟悉 党 输 包装 技 si 村 必用 和 有 尼 可 和 这 作业 与 过 和 






























































已 围 。 
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-Y 
te A 促进 物流 
效率 提高 。 


实 训 方法 LV > > 
1， 查 询 不 周 类 草药 品 运输 包装 技术 所 用 药 包 材 、 设 备 与 工具 、 适 用 货物 、 包 装 操作 要 求 
与 注意 事项 。 


2. 针对 不 同类 别 药 品 在 储 运 过 程 中 药品 质量 维护 与 方便 物流 作业 的 需要 ， 选 择 合适 的 药 
品 运输 包装 技术 及 相关 药 包 材 、 设 备 与 工具 ， 对 药品 进行 运输 包装 操作 。 

3. 对 药品 包装 的 完整 性 与 密封 性 进行 检测 。 

实 训 步 骤 

参 训 人 员 按 组 选择 一 类 常用 运输 包装 技术 ， 查 询 其 所 用 药 包 材 、 设 备 与 工具 、 包 装 操作 
要 求 与 注意 事项 、 适 用 货物 ， 药 品 包装 的 完整 性 与 密封 性 检测 方法 一 打印 相关 查询 结果 一 每 
组 按 该 类 药品 运输 包装 技术 特点 ， 选 择 被 包 的 对 象 〈 某 类 药品 ， 了 解 并 记录 其 形状 、 尺 寸 大 
小 、 数 量 )， 对 应 要 用 的 运输 包装 材料 〈 根 据 要 包 的 药品 的 形状 、 尺 寸 大 小 、 数 量 ， 药 包 材 的 
规格 ， 确 定 要 用 多 少 包装 材料 )， 包 装 过 程 要 用 的 包装 设备 和 工具 ， 合 适 的 包装 操作 场所 ， 按 
包装 操作 要 求 与 注意 事项 要 求 进 行 包 装 作业 一 对 包 好 的 药品 ， 根 据 药 品 包 装 的 完整 性 与 密封 
性 检测 方法 要 求 ， 对 被 包 药品 的 包装 进行 完整 性 与 密封 性 检测 一 通过 检测 结果 ， 判 定 包装 作 
业 的 质量 一 各 组 交换 进行 各 种 包装 技术 的 操作 和 包装 完整 性 与 密封 性 的 操作 演练 一 熟悉 各 种 
包装 操作 、 包 装 检测 操作 。 


























实 训 结果 呈现 方式 
1. 各 组 查询 到 的 常用 运输 包装 技术 ， 其 所 用 药 包 材 、 设 备 与 工具 、 包 装 操作 要 求 与 注意 
事项 、 适 用 货物 ， 药 品 包装 的 完整 性 与 密封 性 检测 方法 。 
2. 各 组 包装 检测 结果 。 
3. 查询 与 实际 操作 结果 资料 汇总 ， 共 享 。 
实 训 效果 评价 
1. 熟悉 常用 运输 包装 技术 所 用 设备 与 工具 、 使 用 注意 事项 。 
2. 熟悉 包装 的 完整 性 与 密封 性 检测 方法 与 注意 事项 。 
3. 包装 检测 结果 。 | 


实 训 3.4 ”常用 药品 包装 标识 在 物流 中 的 应 用 

















实 训 目 标 . I 
be 
2。 站 常用 药品 包 六 标识 类 别 、 作 用 ， 在 物流 作业 和 管理 过 和 中 的 应 用 ， 

实 训 方 法 / 

人 
签 、 说 明 书 、 注 册 商标 )。 RS 

2， 解 释 不 同类 别 包 装 药品 标识 的 其 通 、 使 用 过 程 的 意义 

3 天 处 于 流通 环节 中 的 药品 的 包 交 了 识 是 否 符合 我 国 管理 法 规 的 要 求 特别 是 药品 入 
库 与 出 库 环节 包装 的 检查 )。 .j 1 , 光 

4 在 可 物流 作 由 过 各 ,证 友和 的 包 欠 和 寺村 识 村 未 交 品 ， 折 时 物 流 作业、 
药品 的 销售 和 使 用 。 ， 人 一 xX; 

实 训 步骤 过 人 Ky 


范 弟 炸 眷 洲 , 关 斗 料 潮 闫 四 即时” 赴 避 六 





参 训 人 员 按 组 选 插 一 类 药品 中 药材 市 药 饮片 、 中 成 药 、 化 学 原料 药 、 化 学 制剂 、 生 
i ee A 
该 查询 结果 ， 选 择 属 这 一 类 的 药品 ， 对 其 包装 、 标 签 、 说 明 书 进行 核对 ， 判 断 是 否 符合 要 求 
一 各 组 交换 重复 操作 ， 熟 悉 不 同类 别 药品 包装 、 标 签 、 说 明 书 的 具体 要 求 一 按 所 给 待 发 运 药 
品 美 别 、 目 的 地 、 所 用 运输 工具 、 所 选 运输 路 线 及 其 经 过 区 域 的 地 理 与 气候 条 件 、 运 输 时 间 
长 短 ， 给 待 发 运 药品 选择 合适 的 储 运 包装 标识 一 按 药品 包装 标识 指导 ， 进 行规 范 、 安 全 的 物 
流 作业 。 

实 训 结 果 呈现 方式 

1 各 组 查询 到 的 各 类 药品 包装 标识 管理 要 求 。 

2， 和 名 组 对 药品 实物 包装 标识 与 法 规 要 求 核对 结果 。( 列 表 说 明 ) 

3， 针 对 不 同类 别 待 发 运 药品 的 包装 储 运 标识 的 选择 。( 列 表 说 明 ) 

实 训 效 果 评价 

包装 标识 的 选择 和 应 用 准确 、 快 捷 。 
































党 由 【学 习 内 容 】 


影响 药品 质量 内 因 
影响 药品 质量 外 因 





从 由 【学习 目标 】 
(1) 熟悉 药品 质量 标准 ( 药典 ) 的 查询 方法 ， 能 在 物流 作业 与 管理 过 程 
中 应 用 。 
(2) 熟悉 药品 质量 检验 方法 ， 能 应 用 外 观 质量 检验 法 对 流通 过 程 的 药品 
进行 质量 检验 工作 。 
(3 ) 熟悉 影响 药品 质量 的 内 外 因素 及 其 影响 规律 、 药 品质 量 维护 技术 和 
方法 ， 能 根据 药品 质量 特性 及 药品 管理 要 求 ， 灵 活 应 用 药品 质量 维 
护 技术 与 方法 ， 进 行 药品 质量 维护 工作 。 
(4) 熟悉 GSP、 药 品质 量 管理 方法 、 药 品质 量 监督 管理 体系 ， 能 按 GSP 
要 求 应 用 药品 质量 管理 方法 对 流通 过 程 中 的 药品 进行 质量 管理 与 | 






消 叶 邑 部 煌 了 男 避 如 叶山 上 吕 





六 各 【导入 案 便 】 < | 
《十 三 五 ”国家 药品 安全 的 主要 任务 | 


保障 药品 安全 是 建设 健康 中 国 、 WE ， 是 以 人 民 为 中 心 发 展 思想 的 具体 体现 。 为 提 
站 国 卫 本 二 水 下 。 根据 《中 华人 民 共和 国 国 会 发 展 第 十 三 个 五 年 规划 纲要 》， 制 定 本 规划 (全 
文 请 扫描 “前 言 ”后 的 二 维 码 查阅 ) 。 SN 
可 刘 明 铀 的 主要 王 务 且 纳 如 下 ， Vv » 
(1) 加 快 推进 仿制 药 质量 和 疗效 二 致 性 评价 
(2) 深化 药品 医疗 器 械 刘 评审 批 币 度 改革 。 
@ 鼓励 研发 创新 ke 
@ ck, 


图 严格 审 评 
@@ 推进 医 管理 改革 。 
(3) 健全 法 规 标准 体系 。 


〇 完善 法 规制 度 
加 完善 技术 标准 
@ 完善 技术 指导 原则 。 

(4) 加 强 全 过 程 监管 。 

@ 严格 规范 研制 生产 经 营 使 用 行为 。 
回 全 面 强化 现场 检查 和 监督 抽验 。 
@ 加 大 执法 办 案 和 信息 公开 力度 。 
图 加 强 应 急 处 置 和 科普 宣传 。 

(5) 全 面 加 强 能 力 建设 。 

外 强化 技术 审 评 能 力 建设 。 

加 强化 检查 体系 建设 。 

@@ 强化 检验 检测 体系 建设 。 

图 强化 监测 评价 体系 建设 。 

@@ 形成 智慧 监管 能 力 。 

提升 基层 监管 保障 能 力 。 

加 加 强 科技 支 撑 。 

加 快 建立 职业 化 检查 员 队 伍 。 
































乍 盯 襄 昔 如 中 














国药 品 标准 与 国际 药品 标准 如 何 查询 ? 形式 与 内 容 上 有 什么 区 别 ? 为 什么 要 与 国际 接轨 ? 
(2) 我 国 承担 药品 质量 检验 检测 的 职能 机 构 是 如 何 设置 的 ?了解 各 级 机 构 的 职责 范围 。 
国药 品质 量 管理 体系 如 何 保障 药品 质量 ? 


















































4.1.1 药品 质量 标准 概述 


1. 药品 质量 标准 的 定义 

药品 质量 标准 〈 简 称 药 品 标准 ) 是 国家 对 药品 质量 规格 及 检验 方法 所 做 的 技术 规范 ， 由 
一 系列 反映 药品 特征 的 技术 参数 和 技术 指标 组 成 ， 是 药品 生产 、 全 二 使 用 、 检 验 和 管理 部 
门 必须 共同 遵循 的 法 定 依据 ， 属 强制 性 标准 。 a 4 验 的 依据 ， 有 具 有 权威 性 
和 法 律 性 。 药 品 标准 依据 安全 有 效 、 技 术 先进 、 经 济 合理 的 原则 制定 。 


佛 ) 【知识 链 扔 】 NS 
Ea 


强制 性 标准 是 指 在 一 定 范 rate 规 等 强制 性 手段 加 以 实施 的 标准 ， 具 有 法 律 属性 。 强 制 
性 标准 一 经 倘 布 ， 必 须 贯彻 执行 ， 对 下 造成 恶劣 后 果 和 重 的 单位 和 个 人 ， 要 受到 经 济 制裁 或 承 
担 法 律 责任 。 强 制 性 标准 主要 是 对 有 些 涉及 安全 、 卫 生 方 面 进出 品 规定 了 限制 性 的 检验 标准 ， 以 保障 
人 体 健康 和 人 身 、 财 产 的 安全 类 在 我 国 ， rr 均 由 国家 法 律 、 法 规 明确 规定 ， 
由 各 地 出 入 境 检验 检疫 机 构 严格 执行 。 * \Y 






























































2. Sen 未 全 的 表现 形式 户 
我 国药 品质 量 标准 表现 形式 为 《中 国药 典 》。 我 国药 典 已 颁布 实施 的 版 本 有 1953 版 、 
1963 版 、1977 版 、1985 版 、1990 版 、1995 版 、2000 版 、2005 版 、2010 版 、2015 版 ， 通 常 
每 5 年 修订 一 次 。 

现在 实施 的 是 2015 年 版 本 ， 分 成 中 药 、 化 学 药 、 生 物 制品 、 通 则 与 药 用 辅料 4 部 
(图 4.1 为 我 国药 典 与 美国 药典 )。 共 收 载 5 608 种 药品 ， 其 中 一 部 中 药 收 载 药材 及 饮片 、 植 物 
油脂 与 提取 物 、 成 分 和 单 味 制剂 共 2 598 个 品种 ; 二 部 化 学 药 收 载 化 学 药品 、 抗 生 素 、 生 化 
药品 、 放 射 性 药品 共 2 603 个 品种 ; 三 部 生物 制品 收 载 137 个 品种 ， 四 部 药 用 辅料 收工 270 
个 品种 。 
























































图 4.1 我 国药 典 与 美国 药典 


@ [知识 看 展 ] 
国外 药典 与 药品 管理 机 构 


(1) 美国 药典 。 由 美国 药典 委员 会 编辑 出 版 ， 自 1950 开始 ， 每 5 年 出 版 一 次 。 内容 丰富 ， 对 世界 影响 
力 较 大 。 食品 药品 管理 局 (Food and Drug Administration，FDA) 是 美国 人 类 保健 服务 部 下 属 机 构 ， 
负责 全 国 食品 、 药 品 、 化 妆 品 、 生 物 制品 、 曾 药 、 医 疗 器 械 、 诊 断 用 品 的 管理 。FDA 主要 任务 : 制定 人 
药品 的 政策 和 标准 ， 进 行 药品 安全 性 和 有 效 性 研究 ， 审 查 和 评价 各 研制 单位 申请 的 新 药 ， 指 导 药品 安全 性 
有 效 性 的 临床 研究 ， 建 立 药品 不 良 反应 报告 系统 和 制度 ， 执 行 药品 监督 和 审查 规章 执行 情况 ， 在 药品 生物 学 
和 药品 化 学 技术 方面 提供 帮助 ， 负 责 制定 制药 工业 实施 GMP 的 各 项 规章 和 标准 :负责 抗生素 和 胰岛素 生产 
发 证 工作 。 

(2) 日 本 药 局 方 。 由 日 本 药 务 局 的 药品 与 化 学 安全 科 负 责 制定 和 出 版 ， 规 定 药品 、 类 药品 、 化 妆 品 、 医 
疗 器 械 的 规格 和 标准 ， 于 1886 开始 一 部 收 载 化 学 药品 及 制剂 ， 二 部 收 载 生 药 和 生物 制品 )。 日 本 药 务 局 负 
页 全 国 食品 、 药 品 、 化 妆 品 、 生 物 制品 、 医 疗 器 械 的 管理 ， My 医疗 器 械 、 卫 生 用 品 
生产 和 贸易 ， 保 证 药品 的 稳定 供应 和 分 配 ， 适 当 调整 价格 ， WE 人 类 药品 、 化 妆 品 、 医 疗 器 械 的 
规格 标准 ， 研 究 药品 的 安全 性 、 有 效 性 、 适 应 症 、 质 量 ， ee 检验 、 药 效 评审 ， 负 责 对 药品 、 类 
药品 、 化 妆 品 、 医 疗 器 械 制造 给 予 技术 指导 和 监督 ,批准 给 予 药 用 植物 培育 和 生产 的 指导 ， 对 
抗生素 、 生 化 制品 的 生产 进行 技术 指导 ， 对 麻 栈 药品 RK 、 转 卖 、 使 用 、 占 有 进行 管理 和 控制 。 

(3) 英国 药典 。 自 1864 年 开始 ， Se 重用 汉 轩 广泛， 
(4) 国际 药典 。 由 WHO 编写 ， mengp sane. 无 法 律 约束 力 。 
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4.1.2 药品 质量 标准 的 应 用 | 六 
2 ,A 
， 药品 在 供应 链 中 的 流通 过 程 KT 

《1) 商 流 。 ,一 
中 有 村 和 相关 的 中 药 村 供给 市 大 下 产 三家 或 供应 下 训 的 批 届 i、 零售 商 
及 消费 者 ， 药 品 《 含 化 学 药 、 生 物 药 、 中 成 药 ) 生产 厂家 将 其 生产 的 成 品 药 供应 给 下 游 的 批 
发 商 、 零 售 商 及 消费 者 。 

(2) 物流 。 

物流 服务 商 为 药品 生产 厂家 提供 原料 药 供应 服务 ， 为 批发 商 、 零 售 商 〔 含 医疗 机 构 ) 及 
消费 者 提供 成 品 药物 流 服务 。 

药品 流通 与 物流 过 程 如 图 4.2 所 示 。 
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图 4.2 ”药品 流通 与 物流 过 程 
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2. 药品 质量 标准 在 药品 物流 中 的 具体 应 

(1) 药品 入 库 验收 。 药 品 入 库 验 收 根据 药品 质量 标准 规定 的 检验 方法 与 场所 ， 对 入 库 药 
品 进行 检验 并 作为 药品 是 否 合格 ， 是 ee 的 判定 依据 。 

(2) 药品 分 类 储存 与 在 库 养 护 。 品 分 类 储存 与 在 库 养 护 根据 药品 质量 标准 规定 储存 方 
ee 

(3) 药品 出 库 与 运输 。 药 品 出 库 与 运输 根据 药品 质量 标准 规定 要 求 进行 运输 包装 、 选 择 
运输 工具 、 装 载 、 送 货 。 

(4) 药品 零售 现场 上 架 陈 列 。 药 品 零售 现场 〈 含 医院 药房 ) 上 架 陈 列 根据 药品 质量 标准 
We 
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4.2.1 药品 质量 检验 概述 AAA 


药品 质量 检验 是 信和 现代 技术 对 药品 的 成 分 \ 半 物 、 含量 、 性 质 ， 特 别 是 安全 性 与 有 效 
性 进行 评价 的 活动 ， 主 要 分 为 害怕 与 定量 检验 XK, 

(1) 定性 检验 ， 鉴 定 药品 化 学 组 成 .< N 

(2) 定量 检验 : 测定 药品 各 成 量 、 杂 质 或 分 解 产物 限度 。 分 析 方法 又 分 为 容 
量 分 析 和 仪器 分 析 ， 如 图 4.3 所 示 。 








图 4.3 仪器 分 析 与 容量 分 析 


Q 容量 分 析 常 根 据 分 析 原 理 的 不 同 分 为 氧化 还 原 法 、 酸 碱 滴定 法 、 沉 淀 滴定 法 、 络 合 滴 
定 法、 电位 法 、 永 停 滴定 法 。 

加 仪器 分 析 是 依据 药品 的 物理 性 质 与 药品 成 分 的 关系 ,不 经 化 学 反应 直接 进行 鉴定 、 含 
量 测定 的 方法 ， 或 根据 被 测 药品 在 化 学 变化 中 的 某 种 物理 性 质 和 组 分 之 间 的 关系 ， 进 行 的 鉴 
定 和 含量 分 析 方法 ， 又 称 物理 化 学 分 析 法 。 特 点 : 需要 应 用 精密 仪器 ; 0 准确 快速 、 
应 用 广泛 。 又 分 光学 分 析 〈 主 要 有 吸收 光谱 分 析 、 发 射 光 谱 分 析 、 质 谱 法 )、 电 化 学 分 析 〈 电 
解 分 析 法 、 电 容量 分 析 法 、 极 谱 分 析 法 )、 色 谱 分 析 〈 液 相 、 气 相 、 ae 离子 交 
换 法 ) 等 。 

















< [ 知 识 硬 居 ] 
微生物 限度 检查 法 与 免疫 学 测定 分 析 法 


微生物 限度 检查 法 指 非 规定 灭 菌 制剂 及 其 原 、 辅 料 受 到 微生物 污染 程度 的 一 种 检查 方法 ， 包 括 染 菌 量 及 
控制 菌 的 检查 。 主 要 针对 非 无 菌 药 品 所 舍 致 病 微生物 进行 检验 ， 以 保障 消费 者 用 药 安 全 有 效 。 非 无 菌 药品 的 
微生物 限度 标准 是 基于 药品 的 给 药 途 径 和 对 患者 健康 潜在 的 危害 以 及 中 药 的 特殊 性 而 制定 的 。 

免疫 学 测定 分 析 法 指 利 用 免疫 学 原理 ， 主 要 是 利用 抗体 与 抗原 间 的 高 度 特异 性 与 光 、 酶 、 放 射 性 、 同 位 
素 测 量 技术 相 结 合 的 超 微量 分 析 法。 主要 有 荧光 偏振 免疫 分 析 法 、 酶 联 免 疫 分 析 法、 荧光 免疫 分 析 法 、 放 射 
免疫 分 析 法 等 。 特 点 : 灵敏 、 快 速 、 准 确 。 


二) 【知识 链接 】 有， 入 
常见 到 请 微生物 《< 、 


常见 致 病 微 生物 有 大 肠 杆 菌 、 沙 门 氏 菌 、 绿 服 杆菌 、 金 黄 ， 破 伤风 杆菌 和 螨虫。 
生 检 验 对 象 。 NN 


AN 
< [AiR 克 展 ] / "RS 
em 
wx XR 
无 菌 三 灭 菌 制 间 ER aas 番 膜 网 类 制剂 。 因 这 类 制剂 直接 作用 于 人 
体 血液 系统 ， 在 使 用 前 必 角 3 状态 ， 故 其 生产 和 | 备 、 人 员 及 环境 有 特殊 要 求 。 无 菌 指 在 


任 一 指定 物体 、 介 质 或 环境 中 Te 物理 或 化 学 等 方法 杀 灭 或 除去 所 有 致 病 


和 非 致 病 微生物 犯 的 寺 段 。 不 < 
本 
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4.2.2 ”药品 外 观 质 量 检验 方法 


1. 药品 外 观 质量 检验 方法 的 定义 

药品 外 观 质量 检验 又 称 直觉 判定 法 ， 是 由 验收 (或 质量 检查 ) 人 员 根 据 药品 质量 标准 与 
药品 说 明 书 中 规定 的 性 状 ， 如 糖衣 片 、 白 色素 片 、 胶 圳 、 无 色 澄 明 液体 等 描述 ， 结 合 工作 人 
员 的 业务 知识 和 实践 经 验 ， 通 过 人 的 眼睛 、 鼻 子 、 手 等 感觉 器 官 来 检验 药品 的 形状 、 颜 色 等 
外 观 质量 并 判断 药品 质量 优 劣 的 方法 〈 检 验 操作 方法 详 见 《 中 国药 品 检验 标准 操作 规程 一 一 
药品 质量 管理 规范 (2010 版 )》)。 

2. 药品 外 观 质 量 检 验 的 具体 操作 

药品 外 观 质量 检验 具体 操作 包括 : 用 眼睛 观察 药品 的 外 观 质 量 ， 如 有 无 变形 、 开 裂 、 脱 
皮 、 污 痕 、 霉 点 、 熔 化 、 溶 解 、 变 色 、 结 块 、 挥 发 、 沉 淀 等 异 状 ; 用 鼻子 嗅 闻 药品 有 无 变味 
品味 情况 ， 对 易 碎 药品 进行 震动 、 摇 晃 后 用 耳 杂 倾听 其 包装 内 有 无 碎片 撞击 声 ， 用 手指 、 
F 掌 弹 、 拍 、 触 、 摸 药品 ， 感 觉 其 干 软 、 黏 结 、 滑 腻 的 程度 。 

3. 药品 外 观 质量 检验 方法 在 物流 中 的 应 用 

(1) 药品 入 库 验 收 、 退 换 货 质量 检验 ， 判 断 入 库 药品 是 否 合格 ， 确 定 能 否 入 库 。 
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(2) 药品 在 库 质量 检查 与 养护 ， 判 断 药品 质量 是 否 稳定 ， 为 采取 科学 、 合 理 的 保管 养护 
措施 ， 维 护 药品 质量 稳定 提供 决策 依据 。 

(3) 药品 出 库 复核 ， 判 断 出 库 药品 质量 是 否 合格 ， 确 定 能 否 出 库 。 

(4) 药品 交 货 ， 收 发 货 双 方 判断 药品 质量 是 否 合格 ， 收 货 方 确定 是 否 收 货 。 

4. 不 同类 别 药品 外 观 质 量 检验 的 内 容 

(1) 片 剂 。 

@ 外 观 检验 内 容 。 主 要 检查 片 剂 的 色泽 、 斑 点 、 异 物 、 麻 面 、 吸 潮 、 黏 连 、 深 化、 发 霉 、 
结晶 析出 、 边 缘 不 整 、 松 片 、 装 量 及 包装 等 ， 含 生 药 、 脏 器 及 蛋白 质 类 药物 的 制剂 还 应 检查 
有 无 虫 蛙 、 异 臭 等 ， 包 衣 片 除 做 上 述 检 查 外 ， 还 应 检查 花 斑 、 冶 片 、 龟 裂 、 爆 裂 、 脱 壳 、 掉 
皮 、 膨 胀 、 片 芯 变 色 、 变 软 等 。 

@) 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 及 方法 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 和 判 
断 标准 〔 其 中 压制 片 与 包 衣 片 不 同 ) 比 较 确定 被 检 药 品 a 从 











(2) 胶囊 。 
@ 外 观 检验 内 容 。 主 要 检查 色泽 、 漏 药 、 sm, 异 臭 、 霉 变 、 生 虫 及 包装 
等 。 软 胶囊 还 应 检查 气泡 及 畸形 丸 

加 是 否 合格 的 判断 。 nes 法 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判 
断 标准 〈 硬 胶囊 与 软 胶囊 不 同 ) 比较 确 Se 质量 是 否 合格 。 

(3) 丸剂 。 eX 

@ 外 观 检验 内 容 。 主 要 检 在 多 滩 、 湖 、 粘 连 、 异 复习 生变 、 蝴 型 丸 及 包装 等。 

加 是 否 合格 的 判断 。 按 基体: Ja 项 检查 ,以 检查 结果 与 判断 标准 
比较 确定 被 检 药品 质量 合格， 

(4) 注射 剂 。 > 人 a 

@ 外 现 检验 办 

A. 水 针剂 \ 混 基 针 剂 主要 检查 色泽 、 人 混浊 沉淀、 长 答 、 洪 明 度 、 装 量 、 冷 爆 、 
列 瓶 、 封 口 漏 气 、 关 盖 松动 及 安 部 印字 等 。 

B. 油 针 剂 主要 检查 色泽 、 混 汝 、 先 菌 生长 、 异 揣 、 酸 败 、 溢 明度、 装 量 、 冷 爆 、 裂 瓶 、 
封口 漏 油 及 印字 等 。 

C. 粉 针剂 主要 检查 色泽 、 粘 瓶 、 吸 潮 、 结 块 、 溶 化 、 异 物 、 黑 点 、 溶 解 后 溢 明 度 、 装 量 、 
焦 头 、 冷 爆 、 裂 瓶 、 铝 盖 松 动 、 封 口 漏 气 及 玻璃 瓶 印字 等 。 

D. 并 干 型 粉 针剂 主要 检查 色泽 、 粘 瓶 、 获 缩 、 溶 化 等 。 

@ 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判断 标准 
(不 同 剂型 及 装 量规 格 不 同 ) 比较 确定 被 检 药 品质 量 是 否 合格 。 

(5) 颗粒 剂 。 

@ 外 观 检验 内 容 。 主 要 检查 色泽 、 气 味 、 吸 淹 、 软 化 、 结 块 、 颗 粒 是 否 均匀 及 包装 封 
是 否 严密 ， 有 无 破裂 等 现象 

@ 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判断 标准 
比较 确定 被 检 药 品质 量 是 否 合格 。 

(6) 软膏 剂 。 

@ 外 观 检验 内 容 。 主 要 检查 色泽 、 颗 粒 细 度 、 金 属性 异物 、 浇 漏 、 装 量 及 包装 等。 

















@ 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判断 标准 
比较 确定 被 检 药 品质 量 是 否 合 

(7) 原料 药 。 

@ 外 观 检 验 内 容 。 固 体 原料 药 主 要 检查 色泽 、 形 态 、 有 无 异物 、 吸 潮 、 粘 连 、 溶 化 、 发 
霉 、 装 量 及 包装 等 ， 如 含 生 药 、 脏 器 及 和 蛋白质 类 药物 的 还 应 检查 有 无 虫 性 、 异 臭 等 ; 液体 原 
料 药 主要 检查 色泽 、 气 味 、 有 无 异物 、 发 霉 ， 装 量 及 包装 等 。 

@ 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判断 标准 
比较 确定 被 检 药 品质 量 是 否 合格 。 

(8) 中 药材 。 

@ 外 观 检验 内 容 。 从 其 形 、 色 、 味 、 质 量 、 来 源 等 检查 药材 或 饮片 质量 。 

@ 是 否 合格 的 判断 。 按 具体 品种 质量 标准 要 求 进行 各 检 项 检查 ， 以 检查 结果 与 判断 标准 
(药材 还 有 等 级 规格 之 分 ) 比较 确定 被 检 药 品质 量 是 否 合格 。 - 


全 ) 【知识 链 拉 】 NS 
中 药材 的 规 


中 药 的 质量 是 指 中 药材 自身 的 品质 状况 。 中 co 如 形状 大 小 、 色 泽 、 质 地 、 气 味 等 及 有 效 
成 分 、 药 理 作用 与 效果 等 ， 都 可 以 反映 质量 人 为 方便 市 场 进行 商品 交 
易 ， ee 国生 恒 允 药材 划 名 拓 格 二 等 级 。 中 药材 的 规格 等 级 是 其 
品质 的 外 观 标志 。 
一 般 规格 是 按 洁净 度 、 ET 庆 84 ee 用 部 位 形态 不 同 来 划分 ， 而 等 级 则 
指 同一 规格 或 同一 品名 的 药 - 投 于 峡 、 加 工 部 位 、 皮 色 、 -断面 色泽 、 气 味 、 大 小 、 轻 重 、 货 身长 短 
等 性 质 要 求 规定 若干 标准 x 款 准 即 为 一 个 等 级 .等 : 以 最 佳 者 为 一 等 , 最 次 者 为 未 等 (符合 药 用 的 )， 
二 华 才 = 三 : 去 四 7 一 顺序 编列 。 由 于 中 形态 ， 如 货 身长 短 粗 细 ， 大 小 轻重 ， 同 一 等 级 亦 
有 明显 差异 ， i 2A 要 有 一 定 的 幅度 ， 用 “以 内 、 以 外 ”和 “以 上 、 以 下 ”来 划 定 起 线 和 底 
线 , 例如， 药材 一 等 每 干 克 46 个 以 内 ， 是 最 多 个 数 的 底数 ， 超 过 此 数 就 不 够 一 等 级 了 ; 二 等 68 个 以 内 ， 即 
47~68 个 ， 均 属 二 等 ， 但 在 同一 等 级 内 ， 大 小 个 头 平均 在 57 个 左右 为 宣 ， 只 能 是 略 有 大 小 ， 基 本 均匀 ， 不 
能 以 最 大 和 最 小 者 ， 混 在 一 起 来 充 二 等 个 数 。 
(资料 来 源 : http://www.zhong-yao.net/shi/26877_3.htm.) 
























































































EC 【 应 用 案 倒 】 


天 麻 的 等 级 划分 


天 麻 按 加 工 的 质量 规格 可 分 4 个 等 级 。 

(1) 特等 天 麻 : 每 干 克 30 个 ， 质 量 相同 。 

(2) 一 等 干货 : 根 芭 呈 遍 平 状 ， 长 椭圆 形 ， 去 粗 皮 表面 黄白 色 ， 体 结实 、 比 重大 ， 半 透明 状 ， 色 ， 
味 甘 性 微 温 ; 个 体 均匀 ， 包 括 无 空 芯 ， 无 碎 块 ， 无 干枯 ， 无 虫 星 、 堆 变 。 
(3) 二 等 干货 : 根茎 呈 长 顶 圆 形 ， 扁 缩 而 表面 这 曲 ; 表面 白色 或 黄 神色, 体 结实 半 透 明 状 ， 断面 角质 状 ， 
芽 白 色 或 棕 黄 色 :， 每 干 克 61 一 80 个 ， 无 空心 ， 无 碎 块 ， 无 干枯 、 虫 姓 、 老 变 。 

(4) 三 等 干货 : 根茎 呈 扁平 长 椭圆 形 ， 或 扁 缩 而 弯曲 ， 表 面 黄 或 神色 ;每 干 克 80 个 以 上 ， 有 空心 、 碎 



























































































































消 吐 吨 避 灯 陋 部 如 中 韩 玉 溃 


宇 盯 训 划 如 中 


块 ， 色 泽 较 差 ， 





但 无 雪 变 、 虫 姓 。 








如 何 鉴别 天 麻 优 劣 呢 ? 专 家 认为 ， 首 先 闻 上 去 有 马 尿 弘 味 ， 其 次 表面 有 些 细小 圆 点 ， 再 次 ， 顶 端 有 红 棕 
色 至 深 棕色 的 芽 或 残留 芋 基 ,俗称 “ 婴 哥 喘 ”*"， 而 另 一 端 有 自 母 麻 脱落 的 圆 脐 形 疤 痕 ， 最 后 它 的 表面 还 有 数 

















圈 横 纹 (图 4.4 为 和 


飞 就 好 。 





4.3.1 药品 质量 变化 的 表现 形式 及 其 后 果 
1. 药品 质量 变化 的 表现 形式 


药品 在 流通 与 使 用 
变化 类 型 有 3 种 。 
(1) 化 学 变化 ， 如 














NS 
RT 
X “(资料 来 源 : mito /ww com/man/news/snow/20145,) 
. EN 
区 


发 生 水 解 、 氧 化 还 原 、 分 解 、 聚 合 、 异 构 化 等 而 导致 药品 变质 失效 其 











鲜 天 麻 与 加 工 后 的 天 麻 ) 。 另 外 专家 表示 ， 一 般 来 说 ， 外 形 饱满 、 同 等 大 小 质量 重 的 天 





过 程 中 受 药品 本 身 质 量 特性 及 外 界 因素 的 影响 会 发 生 质量 变化 。 质 量 








至 产生 毒性 。 其 中 水 解 与 氧化 反应 是 药物 变质 最 常见 的 类 型 。 
(2) 物理 变化 ， 如 发 生 有 吸湿、 潮解、 风化、 挥发、 蒸发、 熔化、 结 块 等 而 导致 药品 有 效 


性 降低 及 使 
(3) 生 


药品 质量 影响 因素 及 质量 变化 形式 如 图 








不 方便 。 











物 学 变化 ， 如 长 答 、 发 酵 、 腐 败 








2. 药品 质量 变化 的 后 果 
药物 疗效 及 安全 性 降低 、 副 作用 增加 、 使 用 不 方便 ， 直 接 对 患者 生命 和 健康 带 来 严重 威 
肋 ， 间 接 造 成 经 济 损失 。 


、 分 解 等 而 导致 药品 变质 失效 甚至 产生 毒性 。 


4.5 所 示 。 














图 4.5 药品 质量 影响 因素 及 质量 变化 形式 伦 

















4.3.2 影响 药品 质量 的 内 在 因素 KK 

1. 药品 化 学 结构 与 药品 稳定 性 的 关系 次- 

(1) 易 水 解 药物 化 学 结构 。 xy- 

通常 有 盐 、 酯 、 酰 腕 、 酰 逐 、 栈 胖 、 音 风 卤素 化 合 物 等 结构 类 型 。 影 响 药物 水 解 
的 外 界 因素 有 水 分 、 溶 液 的 pH、 pa 属 离子 。 防 止 药 物 水 解 的 方法 ， 应 尽量 将 药 
物 制 成 固体 药剂 ， 在 干燥 处 贮存 ; eh :注射剂 制备 灭 菌 时 ， 应 考虑 药物 
mito 与 灭 菌 时 间 ; 各 过 和 入 配合 剂 EDTA-Na ( 乙 二 胺 
四 乙酸 钠 )。 XML 

@ 盐 类 水 解 : wari-voman. SP 

A. 无 机 盐水 解 < 信 < 及 > 


弱酸 强 碱 盐 ; 硼砂 一 确 酸 + 氢 氧 化 钠 。 1 
Na2B407+3H2O 一 NaBO+2H;BO4 一 NaBO+2H:O 一 HBO4+NaOH 

常用 药物 制剂 有 硼酸 软膏 (如 图 4.6 左 所 示 )， 用 于 轻 度 、 小 面积 急性 湿疹 、 急 性 皮炎 、 
脓 疱 疮 、 袜 疮 。 硼 酸 是 皮肤 科 常 用 药 ， 临 床上 常用 的 有 浓度 2% 一 5% 的 溶液 ， 以 及 7% 以 下 的 
硼酸 软膏 。 

强酸 弱 碱 盐 : 硫酸 铝 钾 一 硫酸 钾 + 硫 酸 + 氨 氧化 铝 。 

2KAI (SO4) ;+6H2O=K2SO4H2AL (OH) 3+3H2SO4 

这 里 的 氧 氧 化 铝 一 般 不 加 沉淀 符号 ， 只 有 被 不 断 消 耗 时 才 会 不 断水 解 产生 沉淀 ， 如 明 碘 
净 水 。 该 反应 是 可 逆反 应 ， 在 微 碱 性 的 环境 中 ， 平衡 点 倾向 于 右 侧 ， 这 是 水 解 过 程 ， 水 解 后 
有 和 氧 氧化 铝 胶 状 物 沉 淀 。 分 子 式 : KAI (SO4) 2*12H20， 中 文 名 称 : 硫酸 铝 钾 ， 白 矶 ， 钾 明 
砚 ， 明 砚 ， 学 名 : 十 二 水 硫酸 铝 钾 。 

明 砚 水 解 产 物 一 一 氢 氧 化 铝 的 常用 药物 制剂 有 氢 氧 化 铝 凝 胶 和 复方 氢 氧 化 铝 片 (如 图 4.6 
中 、 右 所 示 )， 主 要 用 于 上 骨 酸 过 多 、 胃 及 十 二 指 肠 溃 疡 、 反 流 性 食管 炎 及 上 消化 道 出 血 等 。 由 
于 铝 离子 在 肠 内 与 磷酸 盐 结 合成 不 溶解 的 磷酸 铝 自 凑 便 排出 ， 故 尿毒 症 患 者 服用 大 剂量 氧 氧 
化 铝 后 可 减少 磷酸 盐 的 吸收 ， 减 轻 酸 血 症 。 
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良 盯 庆 划 如 中 
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图 4.6 软膏 剂 、 凝 胶 剂 、 片 剂 


é@ (知识 古 层 ] 


明 矶 的 用 途 ,发 人 


根据 国家 食品 添加 剂 的 卫生 标准 ， 明 矶 的 最 大 使 用 量 为“ 按 从 Sn ”， 但 铝 的 残留 量 应 不 大 
于 100omg/kg。 明 矶 是 传统 的 净 水 剂 ， 一 直 被 入 们 所 广泛 使 和 有 的 铝 对 人 体 有 害 。 长 期 饮用 明 矶 






























































净化 的 水 ， 可 能 会 引起 老年 性 痴呆 症 。 et J 了。 明 胡 在 过 去 还 是 传统 的 食品 改良 剂 
和 脱 松 剂 ， 常 用 作 油 条 、 粉 丝 、 米 粉 等 食品 生产 的 添 
明 胡 性 寒 、 味 酸 涩 ， 具 有 较 强 的 收 合作 用， se et 燥 湿 止 痒 、 止 血 止 泻 、 清 热 消 
半 的 功效 。 明 矶 加 工 制 成 枯 矶 ， 可 作为 外 ; 配 成 一 定 浓度 水 溶液 ， 可 用 于 防止 水 稻 皮 炎 ， 制 成 氢 
氧化 铝 ， 可 配制 成 霄 病 用 药 。 本 Nigg 惠 、 止血 剂 。 司 料 一 起 拌和， 可 用 于 牲畜 疾病 防治 。 
明丽 也 可 以 作 灭火 剂 ， 淘 沫 灭火 器 内 羽 衣 约 Imol/L 的 明 es (省 天 打 ) 溶 
液 (还 有 起 泡 剂 )， ak 积 比 鸭 为 11 : 2。 明 矶 过 量 是 鸭子 使 灭火 器 内 的 小 苏打 充分 反应 ， 释 放出 足 
量 的 二 氧化 碳 ， 以 达到 灭火 的 目的 > 
NS 


弱酸 弱 碱 盐 : 醋酸 铝 一 醋酸 + 碱 式 酷 
Al Coocet 是 碱 性 较 强 的 碱 [Al I ] 和 酸性 较 弱 的 酸 CH3COOH)》 形成 的 盐 ， 
各 自 共 思 酸 和 碱 则 是 较 弱 的 酸 (AP*) 和 较 强 的 碱 (CHiCOO- )， 水 解 之 后 显示 弱 碱 性 。 水 解 ， 
Al+3H20=Al (OH) 3+3H- (相对 水 解 程度 小 )，Al (OH) ; 为 难 溶 物 ，3CH3COO-+3H20= 
3CH3COOH+3OH (相对 水 解 程度 大 )，CH3COOH 为 弱电 解 质 。 

醋酸 铝 溶液 是 一 种 盐 溶液 ， 因 为 其 为 弱酸 弱 碱 盐 ， 较 易 水 解 ， 能 在 溶液 中 提供 胶体 ， 可 
保护 皮肤 。 水 溶液 为 医用 防腐 剂 ， 消 毒药 ， 有 具有 刺激 性 小 等 特点 。 可 由 无 水 握 化 铝 与 冰 醋 酸 
加 热 制 得 。 

注意 : 强酸 强 碱 盐 在 水 中 只 有 电离 ， 没 有 水 解 ， 如 NaCl=Na'+CT。 

B. 有 机 盐水 解 。 一 般 情 况 下 ， 盐 类 的 水 解 生成 弱电 解 质 ， 即 弱酸 或 弱 碱 ; 当 产 生 的 弱酸 
或 弱 碱 超过 其 溶解 度 时 ， 则 由 溶液 中 析出 。 图 4.7 为 磺胺 喀 啶 钠 的 水 解 反应 。 
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图 4.7 ”磺胺 喀 啶 钠 的 水 解 反应 

























































































强酸 弱 碱 盐水 解 : 如 盐酸 地 巴 唑 的 水 解 。 
图 4.8 为 强酸 弱 碱 盐 的 分 子 结构 与 成 药 “ 地 巴 唑 滴 眼 液 ”。 
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图 4.8 强酸 弱 碱 盐 的 分 子 结构 与 成 药 “地 巴 唑 滴 眼 液 ” 


@ [知识 析 展 ] AR 从 


地 巴 唑 滴 眼 液 、: DB | 
gy ! 
巴 哗 滴 眼 液 活性 成 分 为 地 巴 唑 ,化 学 名 称 为 2 一 aas (分 子 式 为 CuHiN2 *HCID)。 为 平 ! 


滑 肌 松弛 药 ， 能 直接 松弛 平滑 肌 ， 并 且 扩 张 睫 状 前 双 RS 有 利于 向 睫 状 肌 供血 ， 使 睫 状 肌 营 养 状 况 
改善 。 故 可 立即 恢复 胰 状 肌 正 常 调节 功能 ， SS 性 近视 。 


弱酸 强 碱 盐 的 水 解 sn 
水 溶液 显 研 性 反应 ， 区 向 发 生 浑 池 。 ie 车 构 与 成 药 
“ 茶 妥 英 钠 片 "。 


消 叶 邑 部 煌 了 男 避 如 叶山 上 吕 


车 















































图 4.9 ”弱酸 强 碱 盐 的 分 子 结构 与 成 药 “苯妥英 钠 片 ” 


< 售 [知识 厢 展 ] 


茶 妥 英 钠 


杀 受 英 钠 为 白色 粉末 ;无 揣 ， 味 苦 ， 微 有 引 湿 性 ， 在 空气 中 渐渐 吸收 二 氧化 碳 ， 分 解 成 苯妥英 ;水 溶液 
显 碱 性 反应 ， 常 因 部 分 水 解 而 发 生 浑浊 。 分 子 式 : CH,NINaO:; 本 品 为 5,5 一 二 茶 基 乙 内 酰 脲 钠 盐 。 制 剂 有 
茶 受 英 钠 片 和 注射 用 苯妥英 钠 ， 是 抗 霹 冯 、 抗 心律 失常 药 。 


@ 酯 类 水 解 〈 分 子 结构 中 含 酯 键 ， 易 水 解 )。 
酯 类 的 水 解 反应 式 如 下 。 




















R 一 (一 OR -0O RCOOH +R'OH 





乍 盯 训 昔 如 哇 


图 





4.10 为 酯 类 的 分 子 结构 与 成 药 “乙酰 水 杨 酸 片 >。 乙 酰 水 杨 酸 易 水 解 产 生 水 杨 酸 跟 醋 


酸 ， 水 杨 酸 对 人 体 有 毒性 ， 并 且 水 杨 酸 分 子 中 的 酚 羟 基 在 空气 中 容易 被 逐渐 氧化 成 一 系列 醒 
型 有 色 物 质 杂 质 ， 如 淡 黄 、 红 棕 甚 至 深 棕 色 。 原 理 : 乙酰 水 杨 酸 遇 水 易 水 解 ， 但 具有 玻 水 性 。 
例如 ，CoHsO4 (阿司匹林 ) 是 由 水 杨 酸 和 醋酸 反应 得 来 的 ， 所 以 水 解 生成 水 杨 酸 和 醋酸 。 
CoHsO4+H20=C7HeO; (水 杨 酸 ) +CH3COOH。 
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图 4.10 酯 类 的 分 子 结 构 写 成药 “ 忆 玫 水 本 了 
酰胺 及 酰 旱 水 解 。 





A A 


a COOH+R'NH, 
青霉素 类 是 B- 内 本 及 贡生 素 的 总 和 依 8 下 要 结构 式 与 相关 机 剂 





NH 寺 
0 OH 
2 0 流 


图 4.11 青霉素 结构 式 与 相关 制剂 


NY 


青霉素 钠 。 青 霉 素 钠 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 有 特异 性 具 ， 有 引 湿性 ;， 遇 酸 、 碱 或 
氧化 剂 等 即 迅速 失效 ， 水 溶液 在 室温 放置 易 失 效 。 青 霍 素 钠 在 水 中 极 易 溶解 ， 在 乙醇 中 溶解 ， 
在 脂肪 油 或 液 状 石蜡 中 不 溶 。 


青竹 素 钠 的 水 解 。 青 性 素 钠 分 子 结构 中 有 一 个 比较 容易 水 解 的 基 团 一 COONa， 该 基 团 在 


酸性 条 件 下 易 水 解 ， 所 以 抑制 青霉素 钠 水 解 要 有 适宜 的 pPH， 同 时 青霉素 钠 易 溶 于 水 ， 在 水 中 
B- 内 酰胺 环 易 裂解 为 无 活性 的 青 霉 酸 和 青 霉 唑 唑 酸 , 后 者 降低 水 溶液 的 pH, 进一步 加 强 青 霉 
素 水 解 ， 水 解 率 随 温度 升 高 而 加 速 。 因 此 注射 液 应 在 临 用 前 新 鲜 配制 。 必 有 需 保存 时 ， 应 置 冰 
箱 中 ， 宣 当天 用 完 。 

青霉素 的 用 途 。 青 霉 素 药理 作用 是 干扰 细菌 细胞 壁 的 合成 。 青 霉 素 的 结构 与 细胞 壁 的 成 





分 黏 肽 
壁 的 缺 


结构 中 的 D- 丙 氨 酰 -D- 丙 氨 酸 近似 ， 可 与 后 者 竞争 转 肽 酶 ， 阻 碍 黏 肽 的 形成 ， 造 成 细胞 


损 ， 使 细菌 失去 细胞 壁 的 渗透 屏障 ， 对 细菌 起 到 杀 灭 作用 。 青 霉 素 是 一 种 高 效 、 低 毒 、 





临床 应 














广泛 的 重要 抗生素 。 它 的 研制 成 功 大 大 增强 了 人 类 抵抗 细菌 性 感染 的 能 力 ， 带 动 了 








抗生素 家 族 的 诞生 。 


@ 


苷 类 水 解 ( 强 心 苷 类 )。 


昔 类 亦 称 配 糖 体 ， 是 由 糖 或 糖 的 衍生 物 ， 如 氨基 酸 、 糖 醛 酸 等 与 另 一 非 糖 物质 通过 糖 的 


端 基 碳 原 子 连接 而 成 的 化 合 物 。 其 中 糖 部 分 称 为 苷 元 或 配 基 ， 连 接 的 键 称 为 音 键 。 芭 类 多 是 








固体 ， 其 中 糖 





基 少 的 可 结晶 ， 糖 基 多 的 如 皂 将 ， 则 多 呈 具 有 吸湿 性 的 无 定形 粉末 。 音 类 一 般 





是 无 味 的 ， 但 


HoAaQ 有 % Oh 洋 地 黄 毒 音 


也 有 很 苦 的 和 有 甜 味 的 。 图 4.12 为 地 高 辛 、 洋 地 黄 毒 苷 分 子 结构 与 制剂 。 









图 4.12 地 高 辛 、 A 


< [知识 厅 尽 ] NA 


地 高 痒 是 临 | 
充血 性 心力 衰竭 
出 现 吃 药 中 毒 的 
社 治 疗 剂量 与 中 
私自 调整 剂量 。 


昔 类 的 水 





地 高 辛 的 正确 


床 最 常 使 用 的 强 心 苦 类 药物 ， 能 加 Sh 力 ， 减 慢 心率 ， 抑 制 心脏 传导 ， 主 要 用 于 治疗 
和 心房 额 动 。 Ta Dk 作用 消失 也 较 快 ， 董 积 性 较 小 。 医 院 门诊 常 





























个 案 ， 特 别 是 治疗 慢性 心 辛 中 毒 ， 原 因 多 因 患 者 自沉 不适， 加 大 剂量 ， 而 地 高 
毒剂 量 很 接近 ， 所 以 窑 曙 汉 成 家 外 。 a ea 定 要 听从 医生 指导 ， 别 
如 果 服 用 地 高 六 期 闻 肌 iyE 叶 的 不 和 全 很 中 毒 ， 要 上 医院 急救 。 


解 形式 如 下 元- 


























A. 碱 水 解 。 分 子 中 的 a 内 酯 与 碱 的 作用 : 氧 氧化 


钾 水 溶液 中 开 
性 亚 甲 基 ， 乙 轨 














/ 加配 闭 合 。 在 醇 性 氢 氧 花 钙 溶液 中 ， 甲 型 强 心 音 内 酯 环 双 键 转 位 ， 形 成 活 
构 化 。 酰 氧 基 与 碱 的 作用 ， 碳 酸 氢 钠 〈 钾 ) (2- 去 氧 糖 酰基 水 解 )， 氧 化 


钙 ( 钢 ) (水解 羟基 糖 或 攻 元 上 的 酰 氧 基 )。 
B. 酶 水 解 。 酶 水 解 有 专属 性 ， 只 有 水 解 葡萄 糖 的 酶 ， 没 有 水 解 a -去 氧 糖 的 酶 。 型 、 


开 型 强 心音 可 
水 解 酶 共存 ， 


[水 解 成 次 级 苷 和 葡萄 糖 ， 革 型 水 解 成 苷 元 和 单 糖 。 含 强 心 苷 的 植物 均 有 相应 的 


故 可 得 到 一 系列 同一 童 元 的 苷 类 。 





C. 温和 酸 水 解 。 用 浓度 为 0.02 一 0.05molL 的 盐酸 或 硫酸 ， 在 含水 醇 中 短 时 间 加 热 回流 。 
只 能 使 2- 去 氧 糖苷 键 裂解 ，2- 去 氧 糖 和 2- 羟 基 糖 之 间 的 苷 键 及 羟基 糖 之 间 的 苷 键 不 会 裂解 。 





工 型 强 心音 可 
回 其 他 
氮 闪 是 最 

一 高 度 活泼 的 











水解 成 昔 元 、2- 去 氧 糖 、 低 聚 糖 ， 开 型 、 革 型 不 水 解 。 


(如 氮 芥 类 抗 肿瘤 药物 的 水 解 )。 
早 用 于 临床 并 取得 突出 疗效 的 抗 肿瘤 药物 ， 为 双 氧 乙 胺 类 烷 化 剂 的 代表 ， 它 是 
化 合 物 。 本 品 进入 体内 后 ， 通 过 分 子 内 成 环 作 用 ， 形 成 高 度 活泼 的 乙烯 亚 胺 离 











子 ， 在 中 性 或 弱 碱 条 件 下 迅速 与 多 种 有 机 物质 的 亲 核 基 团 〈 如 蛋白 质 的 羧基 、 氨 基 、 和 殉 基 、 


核酸 的 氨基 和 
氮 共 价 结合 ， 
裂 G1 期 及 M 

氛 芥 结构 





羟基 、 磷 酸根 ) 结合 ， 进 行 烷 基 化 作用 。 氮 芥 最 重要 的 反应 是 与 鸟 味 叭 第 7 位 
产生 DNA 的 双 链 内 的 交叉 联结 或 DNA 的 同 链 内 不 同 碱 基 的 交叉 联结 。 细 胞 分 
期 细胞 对 氮 芥 的 细胞 毒 作用 最 为 敏感 ， 由 G1 期 进入 S 期 延迟 。 

与 制剂 如 图 4.13 所 示 。 
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妾 上 呆 训 划 如 中 


盐酸 氮 芥 注射 液 为 盐酸 氮 芥 的 灭 菌 溶 液 ， 含 盐酸 氮 芥 〈 分 子 式 : CsHuCbN。HCI) 应 为 
标示 量 的 90.0% 一 110.0%， 其 主要 成 分 及 其 化 学 名 称 为 N- 甲 基 -N- (2- 氧 乙 基 ) -2- 氯 乙 胺 盐酸 盐 。 


人 x 加 


cH, 
CICH,CH,— N 一 CHCHCI 





4.13 ”和 氮 芥 结构 与 制剂 








@ [知识 而 展 ] ,人 
糜烂 性 毒剂 全 
糜烂 性 毒剂 又 称 起 瘤 剂 ， ad se 吸收 后 并 能 导致 全 身 中 毒 的 化 学 
战 毒剂 。 主 要 代表 有 芥子 气 、 路 易 氏 剂 和 和 氢 芥 。 自 第 至 两 伊 战 争 ,芥子 气 曾 多 次 被 大 规模 使 


















































造成 大 量 伤亡 ， pO 剂 已 不 单独 使 用 ， 常 与 天子 气 混合 ， 降低 关子 
气 的 凝固 点 ， 并 可 增强 损伤 作用 RN 性 质 与 芥子 气 类 似 ， 外 军 已 不 列 人 制式 装备 。 其 衍 
生物 用 于 癌症 的 化 疗 。 

SRX 
(2) 易 氧 化 药物 化 学 结构 让 4 x 闪 | 
药物 的 氧化 性 和 还 是 药物 常见 出 要 性 近 、 本 起 区 不 和 的 所 做 反 应 关 开 有 























两 种 。 

化 学 氧化 : lan 党 郧 于 药物 的 制备 过 程 和 药物 质量 分 析 的 气 
化 反应 。 

自动 氧化 : 由 于 药物 暴露 在 空气 中 ， 由 空气 中 的 所 气 自发 引起 的 游 高 基 链 式 反应 ， 多 见 
于 药物 的 贮存 过 程 遇 空气 中 的 氧气 引起 自动 氧化 反应 而 变质 。 

易 氧 化 药物 的 特点 : 分 子 结构 中 有 还 原 性 基 团 的 药物 ， 易 被 空气 中 的 氧气 或 化 学 氧化 剂 
所 氧化 而 变质 。 

导致 药物 氧化 的 外 因 : 氧气 、 溶 液 的 酸 碱 性 、 温 度 、 重 金属 离子 、 光 等 。 

无 机 药物 的 氧化 ， 如 硫酸 亚 铁 (图 4.14 为 其 原料 药 与 制剂 )、 碘 化 钾 (图 4.15 为 其 原料 
药 与 制剂 )、 握 化 亚 汞 等 。 





图 4.14 ”硫酸 亚 铁 原料 药 与 制剂 









4.15 ”碘化钾 原料 药 与 制剂 


有 机 药物 的 氧化 : 如 醇 类 〈 和 氧化 成 醛 )、 醛 类 《〈 和 氧化 成 酸 )、 醚 类 《〈 和 氧化 成 过 氧化 物 )、 酚 
类 (如 维生素 C 氧化 成 双 酮 化 合 物 )、 芳 胺 类 〈 如 磺胺 类 )、 吡 唑 酮 类 〈 如 安 妃 近 )、 酚 唆 嗪 类 
〈 如 氧 丙 嗪 )、 含 芒 基 药物 〈 如 谷 胱 甘 状 )、 含 不 饱和 碳 链 的 药物 〈 维 生 素 AD、 亚 油 酸 )、 硫 胺 | 
药物 (VB1)。 

对 氨基 水 杨 酸 的 氧化 : 脱羧 后 生成 间 氨 基 酚 ， 继 而 进一步 
棕色 )。 图 4.16 为 对 氨基 水 杨 酸 钠 制 剂 、 化 学 结构 与 氧化 产物 
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No 图 4.16 风气 基 水 杨 上 出、 化 学 结构 与 氧化 产物 


维生素 C 的 氧化 ， 分 子 结构 中 的 连 二 烯 醇 结构 具有 很 强 的 还 原 性 ， 氧 化 生成 去 氧 维生素 
C (黄色 )， 最 终生 成 苏 阿 糖 酸 和 草酸 。 图 4.17 为 维生素 C 制剂 、 化 学 结构 与 氧化 产物 。 
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图 4.17 维生素 C 制剂 、 化 学 结构 与 氧化 产物 


氯 两 嗪 的 氧化 : 分 子 结构 中 的 吟 唆 嗪 氧化 成 醒 型 化 合 物 〈 红 棕色 )。 图 4.18 为 氯 丙 嗪 制 
剂 、 化 学 结构 与 氧化 产物 。 
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图 4.18 ” 氯 丙 哄 制 剂 Co 

防止 药物 氧化 的 方法 ， 保 持 药物 在 干燥 其 关 ， “必要 时 才 做 成 溶液 ， 避 免 与 氧气 接触 ， 保 
人 加 入 适当 的 配 位 化 合 物 ; 添加 适当 的 抗 氧 剂 ， 
ea 制 加 热 时 间 ， ,8 执行 工艺 规程 。 

(3) 易 异 构 化 药物 化 学 结 


人 uenatk 


CHCHCHN 








小 
全 【知识 链接 】 Fa Se 
< 全 分 的 象 
分 子 的 形象 结构 体现 的 一 种 表现 现象 。 全 单 的 分 了 具有 一 级 形象 ， 大 多 数 有 机 分 了 部 具有 三 





维 形象 ， 也 就 是 后 纲 立体 的 形象， 太 永 子 是 一 个 三 维 的 正 9 面 休 结 构 ， 当 它 和 4 个 相 由 的 原 了 结合 时 ，4 个 
键 的 键 长 及 它们 之 间 的 夹 角 都 是 均等 的 ， 为 109.5"， 当 它 结合 的 原子 不 同时 ， 键 角 就 祷 离 了 这 一 正常 角度 
键 长 、 键 角 的 变化 可 以 影响 分 子 的 其 他 性 质 。 

分 子 的 几何 形象 对 于 其 化 学 及 物理 性 质 的 影响 有 时 是 非常 惊人 的 。 以 碳 原 子 本 身 来 说 ， 它 可 以 彼此 结合 
形成 不 同 的 同 素 异 形体 ,如 无 定形 碳 、 石 墨 、 金 刚 石和 近来 发 现 的 Co 分 子 (如 图 4.19) ,它们 的 外 观 分 别 为 
黑色 粉末 至 块 状 ， 瞳 屎 色 片 状 ， 无 色 透明 和 黄色 的 晶体 。 它 们 的 性 质 也 有 很 大 的 差别 ， 现 已 为 人 们 所 熟悉 。 











金刚 石 结构 
图 4.19 ” 碳 的 同 素 异 形体 结构 
金刚 石和 石墨 是 碳 的 两 种 同 素 异形 体 ， 过 去 认为 还 有 一 种 无 定形 碳 是 破 的 另 一 种 同 素 异形 体 ， 后 经 证 明 











这 种 无 定形 破 是 微 晶 形 石墨 。20 世纪 80 年 代 ， 科 学 家 发 现 Ce 晶体 是 第 三 种 研 的 同 素 异形 体 。1985 年 ， 美 
国 Rice 大 学 H.W. 克 罗 脱 (H.W.Kroto) 和 R.E. 史 沫 莱 (R.E.Smaley) 等 人 用 激光 照射 石墨 ， 通 过 质 
谱 法 测 出 Cu 分 子 。 这 个 Ca 分 子 呈现 封闭 的 多 面体 的 圆 球形 , 如同 建 筑 师 富 勒 (Fuler) 设计 建造 的 圆 屋顶 ， 
称 为 富 勒 破 (或 巴 基 球 ) 。 这 个 多 面体 分 子 具 有 很 高 的 对 称 性 。60 个 碳 原子 围 成 直径 为 700pm 的 球形 骨架 。 
有 60 个 顶点 ，12 个 五 元 环 面 和 20 个 六 元 环 面 ，90 条 棱 。 
前 , 世界 各 国 的 科学 家 在 从 事 Cu 的 合成 、 分 离 及 有 关 材料 方面 的 研究 。 现 已 发 现 Cw 材料 有 可 能 成 为 
超级 润滑 剂 ， 在 电子 工业 方面 ， 可 能 在 超 导 材料 、 半 导体 、 著 电池 材料 和 药物 许多 领域 得 到 应 用 。 

金刚 石 是 一 种 极 硬 的 碳 晶体 ， 这 种 晶体 有 立方 对 称 结构 ， 而 石墨 是 一 种 很 软 的 物质 ， 它 具有 一 种 六 边 
状 结构 。 

异 构 化 主要 是 指 立体 化 学 构 型 不 同 的 异 构 现象 。 由 一 个 化 合 物 转变 为 其 异 构 体 的 反应 叫 
异 构 化 反应 。 有 机 化 合 物 在 某 些 条 件 的 催化 下 ， ee 形成 一 种 
和 原 化 合 物 分 子 式 相同 而 结构 不 同 的 新 物质 ， 称 为 有 机 分 子 ;有 机 分 子 异 构 化 分 为 
光学 异 构 化 和 几何 异 构 化 。 > 

@ 光学 异 构 化 : 光学 噶 构 化 又 可 分 为 外 消 族 化 和 关内 化 。 

A. 外 消 旋 化 。 指 具有 光学 活性 的 药物 在 溶 HE、 OH 或 其 他 催化 剂 及 温度 等 的 影响 
而 转变 成 它 的 对 映 体 的 过 程 ， 这 个 反应 过 程 二 站 进行 到 生成 等 基 的 丙种 对 喘 体 为 止 ， 因此 最 
后 得 到 1/2 量 的 左旋 体 和 1/2 量 的 右 旋 体 杨 结果 这 个 药物 溶液 的 旋光 度 等 于 零 。 例 如 ， 
肾上腺 素 分 子 中 氨基 的 B 位 碳 原子 为 不 原子 ， 有 一 对 旋光 异 构 体 ， 临床 上 所 使 用 的 去 
甲骨 上 腺 素 是 其 R- 构 型 左旋 异 构 体 * 2 次 体 活性 比 右 旋 体 大 约 ,27 们 (图 4.20 为 崩 上 腺 素 和 
去 甲 皮 上 腺 素 分 子 结构 及 其 制剂 2 去 甲 弛 上 腺 来 水 溶液 在 室温 放置 或 加 热 后 ， 易 发 生 消 旋 化 
反应 ， 使 活性 降低 。 左 旋 上报 素 具 有 生理 活性 水 注射剂 在 pH<4 时 的 外 消 旋 化 速度 较 
快 ， 生 理 活性 降低 人 6%。 ,> 
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4.20 ”肾上腺 素 和 去 甲 肾上腺 素 分 子 结构 及 其 制剂 


B. 差 向 异 构 化 。 某 些 具有 多 个 不 对 称 碳 原子 的 药 ， 其 中 一 个 不 对 称 碳 原子 上 的 基 团 发 生 
立体 异 构 化 ， 称 为 差 向 异 构 化 。 差 向 异 构 化 反应 达到 平衡 时 ， 两 个 差 向 异 构 体 的 量 是 不 等 的 ， 
故 其 光学 活性 不 等 于 零 ， 这 点 与 外 消 旋 化 不 同 。 例 如 ， 握 霉 素 分 子 结构 中 含有 两 个 手 性 碳 原 
子 ， 有 4 个 异 构 体 (图 4.21 为 氧 霉 素 分 子 结构 及 其 4 个 旋光 异 构 体 、 氧 霉 素 制剂 )， 其 中 仅 
D-〈-) - 苏 阿 糖 型 具有 抗菌 活性 ， 用 于 临床 。 氧 霉 素 临床 上 主要 用 于 伤寒 、 副 伤寒 等 的 治疗 。 
外 用 治疗 沙眼 或 化 脓 菌 感染 。 主 要 不 良 反应 有 粒 细胞 及 血小板 减少 、 再 生 障碍 性 贫血 等 。 
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图 421 提醒 分 了 结构 有 其 A 和 毛 霉 素 制剂 
区 从 了 结构 中 全 有 到 二 原子 的 单 键 不 能 自由 旋转 而 引起 的 异 构 体 





@ 几何 异 
称 为 几何 异 构 
体 的 生物 活性 往往 是 不 相同 的 。 维生素 A 分 子 中 有 5 个 共 轿 的 双 键 , 理论 上 有 16 个 几何 异 构 
体 ， 各 异 构 体 的 生理 活性 互 上 不同， 其 中 以 全 反 式 的 异 构 体 为 最 高 。 在 pH 较 低 的 水 中 ,可 生 





成 Retro 维生素 A 及 支 水 维生素 A， 前 者 的 生理 活性 仅 为 反 式 维生素 A 的 12%， 后 者 则 无 生 


理 活性 。 维 生 素 A 棕榈 酸 酯 与 其 他 维生素 制 成 的 复合 维生素 混 悬 剂 〈 助 悬 剂 为 吐 温 一 80，pH 





三 53)， 经 过 一 年 左右 的 贮藏 以 后 ， 除 了 因 氧 化 而 分 解 外 ， 还 有 10- 一 顺 式 和 10，15 二 顺 式 
两 种 异 构 体 生成 ， 这 两 种 异 构 体 的 生理 活性 很 弱 。 维 生 素 A 极 易 氧化 ， 生 成 维生素 A 醋 ( 视 
黄 醛 )。 紫 外 线 能 使 其 失去 效 价 ， 其 溶液 显示 特有 的 蓝 色 荧 光 ， 油 溶液 则 相当 稳定 ， 故 常 制备 





成 以 油 作 溶 媒 的 制剂 并 装 在 棕色 瓶 内 避 光 贮 在。 图 4.22 为 维生素 A 分 子 结构 与 药物 制剂 。 





图 4.22 维生素 A 分 子 结构 与 药物 制剂 


顺 反 异 构 体 。 含 有 双 键 的 有 机 药物 ， 顺 式 几何 异 构 体 与 反 式 几何 异 构 


全 ) 【知识 链 芒 】 


手 性 : 实物 与 其 镜像 不 能 重 到 的 现象 称 为 手 性 。 





手 性 、 手 性 碳 原 子 、 手 性 化 合 物 














性 分 子 : 若 分 子 与 其 镜像 不 能 重合 ， 则 此 分 子 为 手 性 分 子 。 判 断 一 个 分 子 是 否 为 手 性 分 子 ， 主 要 看 它 
是 否 具有 对 称 因素 ， 即 对 称 面 ， 对 称 轴 和 对 称 中 心 。 


手 性 碳 原 子 : 


化 学 性 质 : 在 非 手 性 环境 下 相同 ， 在 手 性 环境 下 ， 反 应 速率 不 同 ， 有 时 相差 比较 大 。 

生物 生理 性 质 : 生物 体 立体 选择 性 高 ， 对 于 生物 体 ， 一 对 对 映 异 构 体 的 作用 可 能 正好 相反 ， 非 对 映 异 构 
体 ， 物 理性 质 不 同 ， 化 学 性 质 基 本 相同 ， 但 同一 反应 中 ， 速 率 不 同 。 

实例 : 如 乳酸 分 子 3 和 b 的 关系 像 人 的 左右 手 关系 ， 互 为 镜像 和 实物 ; as 这 种 不 能 与 其 镜像 ， 
重合 的 分 子 称 为 手 性 分 子 (chiral molecule)， 手 性 分 子 具有 旋光 (SNF 人 了 TE 的 4 个 不 同 原子 | 
或 基 团 ， 在 空间 具有 两 种 不 同 的 排列 顺序 即 两 种 构 型 ， 彼此 成 能 重合 的 一 对 立体 异 构 体 ， 称 为 对 
映 异 构 体 ， 简 称 对 映 体 。 具 有 一 个 手 性 碳 原子 的 化 合 物 只 有 二 体 。 乳 酸 分 子 中 有 一 个 手 性 碳 原子 , 所 | 
以 只 有 一 对 对 映 体 ， 其 中 一 种 是 右 旋 体 ， 即 (+) 一 人 











与 4 个 不 同 原 子 或 基 团 相连 的 碳 原 子 称 为 手 性 碳 原 子 ， 又 称 不 对 称 碳 原 子 。 

















消 叶 邑 部 煌 了 男 避 如 叶山 上 吕 

















种 是 左旋 体 ， 即 〈-) 一 乳酸 。 来 源 不 同 的 乳 























酸 ， 其 施 光度 不 同 ， 从 肌肉 组 织 中 分 离 出 的 AS ， 妈 右 旋 乳 酸 ， 由 左旋 乳酸 杆菌 使 月 葡 粮 发酵 而 
产生 的 乳酸 为 左旋 乳酸 ， mt 有 旋光 性 ， 施 光度 为 零 。 这 是 由 于 从 牛奶 发 本 得 到 的 
乳酸 是 左 族 乳 酸 和 右 肛 乳 妥 的 等 量 混合 物 K 记 他 讶 光 度 大 小 相 寺 , 江 册 相反 ， 互 相抵 消 ， 使 并 光 性 消失 ， 


这 种 一 对 对 映 体 等 量 混合 后 ， 得 到 交 没 有 这 性 的 混合 物 称 为 5 本 用 用 ( 土 ) 或 dl 表示 。 例 如， 外 消 旗 


乳酸 ， 用 ( 土 ) -乳酸 或 了 (如 图 4. “es 并 光 性 的 乳酸 分 子 ) 
> 人 人 镜 1 
eg 第 i 
RT COO 5 COOH COOH 
| H 一 | 上 oOH HO——H 
| CH， CH, 
HO H ! FH OH 
CH, ! CH, D-(-)- 乳 酸 L(+)- 乳 酸 
a : b 
图 为 互 为 镜像 的 一 对 乳酸 分 子 


图 4.23 具有 旋光 性 的 乳酸 分 子 


2. 药品 的 物理 性 状 变化 与 药品 稳定 性 的 关系 


药品 的 物理 





性 状 是 指 药品 的 有 形态、 颜色、 气味、 熔点、 沸点、 密度、 溶解度 、 吸 湿性 、 





风化 性 、 挥 发 性 等 。 每 种 药品 都 有 其 固定 的 物理 性 状 。 药 品 在 流通 过 程 的 不 稳定 性 常常 表现 
在 物理 性 状 的 改变 ， 如 变形 、 变 色 、 异 臭 、 异 味 、 吸 湿 、 溶 解 、 熔 化 、 结 块 、 沉 淀 、 挥 发 、 
风化 等 。 通 常人 们 通过 对 药品 物理 性 状 变化 的 外 观 检查 ， 对 药品 质量 进行 评价 与 判断 ， 这 是 
流通 过 程 进 行 药 品质 量 检查 与 质量 维护 的 重要 依据 。 


宇 上 呆滞 坦 吨 喷 


便 ; [知识 链 巷 
物质 物理 性 状 名 词 解释 


变色 、 异 臭 、 异 味 : 药品 的 色 、 臭 、 味 发 生变 化 ， 通 常 发 生 于 药品 因 化 学 变化 所 引起 的 变质 ， 也 可 能 是 
微生物 作用 而 引起 的 变质 。 

熔点 : 纯净 物质 从 固态 转变 成 液态 时 的 温度 。 

沸点 : 液体 物质 沸腾 时 的 温度 。 

相对 密度 : 在 共同 特定 的 条 件 下 ， 某 物质 的 密度 与 水 的 密度 之 比 。 

溶解 度 : 在 一 定 的 压力 和 温度 下 ， 物 质 在 一 定量 溶剂 中 溶解 的 最 高 量 。 

吸湿 性 : 药品 在 放置 过 程 中 ， 吸 附 空气 中 一 定量 的 水 蒸气 的 性 质 。 

风化 性 : 含 结晶 水 的 药品 在 干燥 的 空气 中 ， as 


挥发 性 〈 气 化 ) :液态 或 固态 物质 转变 为 气态 的 现象 
NS 
4.3.3 ”影响 药品 质量 的 外 界 因素 


影响 商品 质量 变化 的 外 界 因 素 主 要 有 温度 、 et 空气 成 分 、 日 光 、 微 生物 、 仓 库 
害虫 、 包 装 材 料 或 容器 、 卫 生 条 件 、 时 间 和 

1. 温度 NK 

温度 是 影响 商品 质量 变化 的 重 wk et i 
在 常温 或 常温 以 下 ， 都 比较 稳定 7 ,高 温 能 够 促进 商品 挥发 渗 漏 、 熔 化 等 物理 变化 及 各 种 
化 学 变化 ; 而 低温 又 容 人 变化 ; 温度 忽 高 忽 低 ， 会 影响 到 商品 
质量 的 稳定 性 ， 此 外 ,- 温度 适宜 时 会 给 微生物 ode 
DR 商品 i 养护 的 重要 工作 内 容 之 一 。 

温度 变化 使 药品 发 生物 理 、 化 学 、 生 物 学 变化 而 变质 失效 。 如 温度 太 高 ， 可 使 
药品 剂型 破坏 〈 如 栓剂 、 软 膏剂 )、 药 品 挥发 (如 含 挥发 油 成 分 的 风 油 精 ) 或 风化 〈 如 含 结晶 
水 的 矿物 药 明 砚 失 去 结晶 水 ); 药品 化 学 变化 速度 加 快 〈 通 常温 度 每 升 高 10C ， 反 应 速度 约 
增加 2 一 4 倍 );， 使 喜 高 温 微生物 、 仓 虫 生长 繁殖 加 快 ， 导 致 药品 生物 学 变化 加 速 ， 致 使 药品 
使 用 寿命 缩短 。 如 温度 太 低 ， 通 常 导致 药品 剂型 变化 〈 如 栓剂 、 软 膏剂 、 水 针剂 )、 药 品 包装 
容器 破坏 〈 如 水 针剂 玻璃 瓶 破裂 ) 和 变形 〈 如 软 袋 包装 输液 ) 而 导致 使 用 不 便 ， 药 品 发 生化 
学 变化 (如 甲醛 溶液 中 的 甲醛 发 生 聚 合 反应 生成 多 聚 甲醛 ) 而 变质 失效 。 

2.， 空气 湿度 

空气 的 干 湿 程 度 称 为 空气 湿度 。 空 气 湿度 的 改变 能 引起 商品 的 含水 量 、 化 学 成 分 、 外 形 
或 体态 结构 等 的 变化 。 湿 度 下 降 ， 将 使 商品 因 放 出 水 分 而 降低 含水 量 ， 减 轻重 量 ， 如 水 果 、 
蔬菜 、 肥 皂 等 会 发 生 萎 芒 或 干 缩 变 形 ， 纸 张 、 皮 革 制 品 等 失 水 过 多 ， 会 发 生 干裂 或 脆 损 ， 湿 
度 增 高 ， 商 品 含水 量 和 重量 相应 增加 ， 如 食糖 、 食 盐 、 化 肥 等 易 溶性 商品 结 块 、 膨 胀 或 进 一 
步 深 化， 钢铁 制品 生 锈 ， 纺 织品 、 竹 木 制品 、 卷 烟 等 发 生 霉 变 或 被 虫 星 等 ;湿度 适宜 ， 可 保 
持 商品 的 正常 含水 量 、 外 形 或 体态 结构 和 重量 。 因 此 ， 在 商品 养护 中 ， 必 须 掌握 各 种 商品 的 
适宜 湿度 要 求 ， 尽 量 创造 商品 适宜 的 空气 湿度 。 

空气 湿度 通常 可 促使 药品 发 生物 理 、 化 学 、 生 物 学 变化 而 变质 失效 。 如 湿度 太 高 可 使 固 














































































































体 药品 吸湿 受潮 而 结 块 或 溶解 ， 促 进 药 品 发 生 水 解 反应 变质 ， 加 速 药品 的 化 学 变化 ， 有 利于 
仓 虫 和 微生物 生长 繁殖 ， 加 速生 物 学 变化 ; 使 药品 包装 变形 ， 保 护 药品 能 力 下 降 。 如 湿度 太 
低 ， 则 易 使 药品 发 生 挥 发 、 风 化 、 蒸 发 而 降低 疗效 。 

3.， 空气 成 分 


大 气 中 的 有 害 气体 主要 来 自 煤 、 石 油 、 天 然 气 。 煤 气 等 燃料 放出 的 烟尘 和 工业 生产 过 程 
中 的 粉尘 、 废 气 。 对 空气 的 污染 主要 是 二 氧化 碳 、 二 氧化 硫 、 硫 化 气 、 握 化 氢 和 氮 化 物 等 
气体 。 

商品 储存 在 有 害 气体 浓度 大 的 空气 中 ， 其 质量 变化 明显 。 例 如 ， 二 氧化 硫 气体 溶 于 水 能 
生成 亚 硫 酸 ， 当 它 遇 到 含水 量 较 大 的 商品 时 ， 能 强烈 地 腐蚀 商品 。 在 金属 电化 学 腐蚀 中 ， 二 
氧化 硫 是 构成 腐蚀 的 重要 介质 之 一 ， 因 此 金属 商品 必须 远离 二 氧化 硫 发 源 地 。 
en rt 
AN 础 ， 是 仓库 害虫 发 育 的 必 























要 条 件 ， 氧 气 是 助燃 剂 ， 不 利于 危险 品 的 安全 储存 y 在 油脂 的 酸败 、 鲜 活 商品 的 分 解 、 变 质 
中 ， 氧 气 都 是 积极 参与 者 。 因 此 ， 在 养护 中 ， 对 受气 影响 比较 大 的 商品 ， 要 采取 各 种 方 
法 (如 浸泡 、 密 封 、 充 氮 等 ) 隔绝 氧气 。 > 六 

氧气 对 药品 质量 影响 主要 是 加 速 药品 发 生 氧化 还 原 反应 而 变质 失效 ， 如 具有 还 原 性 的 药 
品 维生素 C、 硫 酸 亚 铁 、 含 油脂 药品 人 含 不 饱和 脂肪 酸 药品 ); 加 速 好 氧 污染 菌 的 生长 
促使 药物 发 生生 物 学 变化 而 变质 失效 》 加 仿生 药 、 动 物 脏 器 类 成 分 的 药品 。 

(2) 空气 中 的 二 氧化 碳 。 二 氧化 碳 通常 是 溶 于 空气 中 的 水 与 药物 中 的 碱 性 成 分 发 生化 学 
反应 而 变质 失效 。 如 巴 比 受 类 销 盐 浴 液 遇 二 氧化 碳 可 能 生成 巴 比 妥 关 沉淀 ， 氨 茶 碱 遇 二 氧化 
碳 和 空气 中 的 水 分 映 发 生 人 学 变化 而 变质 失 补 ，、 

从 

















4. 日 光 >! 


日 光 中 含有 紫外 线 、 红 外 线 等 ， 它 对 商品 起 着 正 反 两 方面 的 作用 : 一 方面 ， 日 光 能 够 加 
速 受 潮 商 品 的 水 分 蒸发 ， 杀 死 杀 伤 微生物 和 商品 害虫 ， 在 一 定 程度 上 有 利于 商品 的 保护 ; 但 
是 另 一 方面 ， 某 些 商品 在 日 光 的 直接 照射 下 ， 又 会 发 生 质量 变化 ， 如 日 光 能 使 酒 类 浑 池 、 油 
脂 加 速 酸败 、 橡 胶 塑 料 制品 迅速 老化 、 纸 张 发 黄 变 脆 、 色 布 退色 、 药 品 变质 、 相 机 胶卷 感光 
等 。 因 此 ， 要 根据 各 种 不 同 商品 的 特性 ， 注 意 避 免 或 减少 日 光 的 照射 。 
日 光 中 的 紫外 线 (波长 为 200 一 390nm 的 电磁 波 ) 对 药品 质量 影响 最 大 ， 主 要 是 使 药物 
发 生 光 化 反应 而 使 药物 变质 。 光 线 光 和 热 一 样 ， 可 以 提供 产生 化 学 反应 所 必需 的 活化 能 。 某 
些 药物 的 氧化 、 还 原 ， 环 重 排 或 环 改变 ， 联 合 、 水 解 等 反应 ， 在 特殊 波长 的 光线 作用 下 都 可 
能 发 生 或 加 速 ， 如 亚 硝 酸 成 酯 的 水 解 、 维 生 素 C 的 氧化 。 

5. 微生物 

微生物 是 商品 霉 腐 的 前 提 条 件 。 微 生物 在 生命 活动 过 程 中 会 分 泌 各 种 酶 ， 利 用 它 把 商品 
中 的 蛋白 质 、 糖 类 、 脂 肪 、 有 机 酸 等 物质 分 解 为 简单 的 物质 再 加 以 吸收 利用 ， 从 而 使 商品 受 
到 破坏 、 变 质 、 丧 失 其 使 用 价值 。 同 时 ， 微 生物 在 细胞 内 分 解 氧化 营养 物质 产生 各 种 腐败 性 
物质 排出 体外 ， 使 商品 产生 腐 臭 味 和 色 斑 霉 点 ， 影 响 商品 的 外 观 ， 加 速 高 分 子 商 品 的 老化 。 






















































































消 哈 邑 避 灯 陋 怀 邵 中 韩 玉 如 















常见 危害 商品 的 微生物 主要 是 一 些 腐败 性 细菌 、 酵 母 菌 和 霉菌 ， 特 别 是 霉菌 〈 图 4.24 为 
常见 的 青 霉 菌 、 黄 曲霉 菌 )， 它 是 引起 绝 大 部 分 日 用 工业 品 、 纺 织品 和 食品 霉 变 的 主要 根源 ， 
对 纤维 素 、 淀 粉 、 蛋 白质 、 脂 肪 等 物质 ， 具 有 较 强 的 分 解 能 














黄 曲霉 菌 


,YX 黄 由 和 类 污染 的 玉米 
”图 424 青 各 刘 靖 和 

侯 生 物 的 活动 要害 的 温度 和 湿度 x 族 有 六 分 ， 它 是 天 法 生活 下 去 的 ， 没 有 适宜 的 浊 
度 ， 它 也 是 不 繁殖 的 。 掌 握 这 些 规律 六 就 可 以 根据 商品 的 含水 量 情况 ， 采 取 不 同 的 温 
湿度 调节 措施 ， 仿 止 微生物 生长 ， 以 利 商品 储存 。 

微生物 通常 对 含 营 养 成 分 丰富 的 、 包 装 有 破损 或 包装 不 严 、 灭 菌 不 全 的 药品 引起 生物 学 
变化 而 变质 失效 ， 如 长 霉 、 腐 败 。 

6， 仓库 害虫 

害虫 (图 4.25 为 常见 仓 虫 ) 在 仓库 里 ， 不 仅 蛙 食 动 植物 性 商品 和 包装 ， 有 些 害虫 还 能 危 
害 塑 料 、 化 纤 等 化 工 合成 商品 。 此 外 ， 白 蚁 还 会 星 蚀 仓库 建筑 物 和 纤维 质 商品 。 害 虫 在 危害 
商品 过 程 中 ， 不 仅 破坏 商品 的 组 织 结构 ， 使 商品 发 生 破 碎 和 和 孔洞， 外观 形态 受 损 ， 而 且 在 生 
活 过程 中 ， 吐 丝 结 莫 ， 排 泄 各 种 代谢 废物 焉 污 商品 ， 影 响 商品 的 质量 和 外 观 。 

商品 如 受害 虫 危 害 ， 一 般 损失 都 相当 严重 。 害 虫 能 适应 恶劣 环境 ， 一 般 能 耐 热 、 耐 寒 、 
耐 饥 ， 并 具有 一 定 的 抗 药性 ， 繁 殖 力 强 ， 繁 殖 期 长 ， 产 卵 量 多 ， 有 的 一 年 可 繁殖 几 代 ， 食性 
广 杂 ， 具 有 杂食 性 。 所 以 ， 一 经 发 生 虫 害 ， 就 会 造成 极 严重 的 后 果 。 

仓 虫 在 药品 流通 过 程 中 ,通常 星 食 药品 包装 及 内 装 药品 而 引起 质量 变化 ， 尤 其 是 中 药材 、 
中 药 饮片 受 影响 最 严重 。 



































素 当 大 


皮 琶 幼虫 草 甲 咖啡 豆 象 
四 4.25 ”常见 仓 虫 


7 包装 材料 或 容器 伦 
药品 内 包装 材料 或 容器 的 稳定 性 直接 影响 药品 质量 。 xs 定性 弱 ， 会 有 包 材 成 分 迁 
各 相交 成人 和 到 村 内 而 起 约 和 Co 各 种 材料 包装 的 液体 制剂 ， 


如 玻璃 4 





hb 的 成 分 迁移 到 药 液 中 、 药 品 成 分 迁移 到 


中 包装 、 大 包装 材料 或 容器 ， 包 装 


方式 光 反 不当， 则 易 使 包 区 在 物流 过程 受 损 , 导 到 辣 失 去 保护 而 加 训 变 质 。 


B 





垃圾 、 腥 臭 等 污染 商品 ，i 造成 某 些 外 疲 点 和 异味 感 
了 活动 场所 。 因 此 ， 商品 在 储存 过 程 中 ， 一 定 要 搞 既 











为 微生物 、 仓 库 害虫 等 创造 
的 卫生 工作 ， 保 持 商 品 本 身 的 





D 生 条 件 
卫生 条 件 是 保证 商品 免 于 变质 a eh 不 仅 使 灰尘 、 油 垢 、 
村 


卫生 ， 防 上 商品 之 间 的 感 Pe 环境 卫生 条 件 对 药品 质量 尤为 重要 。 
9. 时 间 Ar 


打下 过 人 i 理化 性 质 不 


稳定 的 药物 ， 影 响 更 大 。 


IO 











其 他 因素 














随 着 药品 新 制剂 工艺 、 新 包装 材料 、 新 制剂 设备 的 不 断 引 入 ， 新 的 影响 因素 也 在 不 断 增 


多 ， 影 响 药品 质量 的 因素 也 会 不 断 增加 和 扩大 。 
4.3.4 ”影响 药品 质量 的 外 界 因 素 的 控制 
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掌握 药 














各 种 方法 了 解 药品 质量 变化 的 各 种 条 件 ， 预 测 药品 降解 速率 、 测 算 药品 的 有 效 期 、 


欧 制剂 降解 的 规律 ， 是 药品 生产 、 流 通 、 使 用 过 程 采取 有 效 措施 ， 防 止 或 延缓 药物 的 


降解 速率 ， 保 证 和 维护 药品 质量 稳定 的 基础 。 药 品 生产 过 程 注重 药品 内 在 质量 影响 因素 的 控 
制 ， 药 品 流通 、 使 用 过 程 则 侧重 影响 药品 质量 的 外 在 因素 的 控制 。 流 通过 程 通常 采取 的 控制 
措施 有 以 下 几 种 。 

1. 温度 监测 与 调节 

(1) 温度 监测 。 

通过 对 药品 储存 与 运输 环境 温度 的 监测 ， 为 环境 温度 的 调控 提供 依据 。 储 运 常用 的 温度 

















泣 征 记 加 幅 沁 如 时 i 所 












监测 仪器 设备 有 : 最 高 最 低温 度 计 一 一 监测 环境 每 天 温度 的 变化 幅度 ， 固 定位 置 的 温度 监测 
仪器 设备 一 一 监测 一 定 范围 内 环境 实时 的 温度 变化 情况 并 以 图 表 方 式 显示 并 存储 信息 ; 便携 
式 可 移动 温度 监测 仪器 设备 一 一 方便 监测 不 同位 置 环境 的 实时 温度 情况 ， 车 载 温 度 监测 仪器 
设备 一 一 监测 运输 工具 内 环境 温度 的 变化 情况 ， 常 在 冷藏 药品 运输 过 程 中 使 用 。 常 用 温度 监 
测 仪器 设备 如 图 4.26 所 示 。 
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念 ~ : 
人 ES p 
< ,> g 
mR 车 载 济 度 记录 似 集装箱 温度 记录 似 
/ 图 4.26 常用 温度 监测 仪器 设备 

(2) 温度 调控 。 

通常 药品 仓库 根据 储存 药品 对 温度 的 要 求 设 有 常温 库 (温度 为 10 一 30C )、 阴 凉 库 ( 避 
光 ， 温 度 不 超过 20'C )、 冷 藏 库 (温度 为 2 一 10'C )。 温 度 调控 以 药品 储存 环境 温度 的 监测 结 
果 为 依据 ， 按 药品 贮藏 条 件 要 求 ， 通 过 温度 调控 设备 对 环境 温度 进行 调节 。 仓 库 常用 温度 调 
控 设备 有 空调 器 及 其 控制 设备 。 运 输 工具 常用 冷藏 车 、 冷 藏 集装箱 上 的 温度 调控 设备 进行 温 
度 调 节 。 

2 湿度 监测 与 调节 

(1) 湿度 监测 。 

通过 对 药品 储存 与 运输 环境 湿度 的 监测 ， 为 环境 湿度 的 调控 提供 依据 。 仓 库 内 或 运输 了 
具 内 湿度 监测 仪器 设备 通常 与 温度 监测 、 空 气 有 害 成 分 监测 、 光 线 照 射 强度 监测 设备 集成 
一 体 。 图 4.27 为 常用 温度 、 湿 度 、 空 气 有 害 成 分 、 光 线 照射 强度 监测 仪器 设备 。 




















吕 


Ht 











MW 33x 
人 ~ 14c 


soDz=:D- 帮 6 

















图 4.27 常用 温度 、 湿 度 、 空 气 有 害 成 分 、 光 线 照射 强度 监测 仪器 设备 




















(2) 湿度 调控 。 j 
通常 储存 药品 相对 湿度 要 求 为 35%~75%。 湿 度 调控 NW 环境 湿度 的 监测 结果 为 
依据 ， 按 药品 贮藏 条 件 要 求 ， 通 过 湿度 调控 设备 对 环境 了 了 调节。 仓库 常用 湿度 调控 设 














备 有 空调 器 及 其 控制 设备 、 排 风 户 、 加 湿 器 、 除 湿 器 ,图 本 28)。 运 输 工具 常用 准 基 车 、 冷 藏 
集 半 条 上 的 温度 调控 设备 进行 温度 调节 ，。 、 





图 4.28 湿度 调控 设备 


3. 光线 的 控制 

大 多 数 药 品 均 需 避 光 保存 ， 通 常 通过 仓库 硬件 设施 设备 配套 建设 及 药品 包装 材料 〈 或 容 
器 )、 包 装 形式 的 选择 来 达到 避 光 的 目的 ， 如 怕 光 的 药品 通常 选择 棕色 玻璃 瓶 包装 。 

4. 微生物 的 预防 与 控制 

药品 微生物 污染 的 预防 与 控制 通常 在 制备 环节 经 过 灭 菌 处 理 先 杀 菌 ， 然 后 通过 严密 的 包 
装 来 隔绝 外 界 环境 微生物 的 污染 。 在 物流 过 程 中 则 要 求 装卸 搬运 、 存 取 等 作业 活动 不 损害 药 
品 包装 。 保 证 作业 环境 卫生 条 件 、 控 制 环境 温 湿度 等 减少 微生物 污染 ， 以 保障 内 装 药品 质量 
严格 按 先 产 先 出 、 先 进 先 出 的 方式 管理 药品 ， 避 免 药 品 在 有 效 期 内 受 污染 而 失效 。 

5. 仓 虫 的 预防 与 控制 

仓 虫 对 药品 质量 的 影响 主要 在 中 药材 和 中 药 饮 片 ， 可 通过 采 收 、 加 工 过 程 杀 灭 成 虫 、 幼 
虫 及 虫 卵 并 通过 严密 包装 保护 内 装 药 品 。 在 物流 过 程 中 则 应 对 外 来 运输 工具 、 集 装 工具 设备 
及 药品 外 包装 进行 严格 检查 ， 尽 量 减 少 外 界 虫害 进入 ; 装 外 搬运 、 存 取 等 作业 活动 尽量 不 损 
害 药品 包装 ; 保证 作业 环境 卫生 条 件 、 控 制 环境 温 湿度 等 减少 仓 虫 生长 繁殖 ， 以 保障 内 装 药 
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宇 盯 襄 昔 如 中 


品质 量 ;严格 按 先 产 先 出 、 先 进 先 出 的 方式 管理 药品 ， 避 免 药 品 在 有 效 期 内 受 仓 虫 损害 而 变 
质 失效 。 

6. 包装 容器 与 材料 的 选择 

药品 内 包装 严格 按 药 品 标准 要 求 进行 包装 容器 与 材料 的 选择 ， 尽 量 减 少 药 包 材 对 药品 质 
量 的 影响 。 制 备 过 程 严 把 包装 质量 关 ， 保 障 出 厂 产品 严密 包装 ， 内 装 药品 受 包装 保 护 。 药 品 
中 包装 、 大 包装 材料 ， 包 装 方式 的 选择 应 在 保护 药品 质量 的 基础 上 ， 尽 量 满足 药品 物流 配送 
作业 需要 。 

7. 其 他 

在 预防 和 控制 上 述 因素 对 药品 质量 的 影响 的 同时 , 应 注重 物流 作业 环境 卫生 条 件 的 保障 ， 
减少 微生物 与 仓 虫 对 药品 包装 及 药品 的 污染 ;控制 药品 流转 时 间 ， 减 少 外 界 因素 对 药品 质量 
的 综合 影响 ， 保 证 药品 在 有 效 期 内 质量 稳定 。 入 


习 

品质 量 管理 , A 

NN 

4.4.1 ”质量 管理 的 相关 概念 > 区 SN 


a 
1， 质 量 管理 体系 AS 
质量 是 指 产品 、 ER NN 包括 适用 性 、 安 全 
性 、 可 用 性 、 可 靠 性 和 经 济 性 等 5 2 


质量 管理 是 在 质量 方面 指挥 和 控制 组 织 的 协调 活动 二 通常 包括 制定 质量 方针 、 目 标 ， 以 
及 质量 策划 、 质 量 控制 、 Pr 动 。 实 现 质量 管理 的 方针 目标 ， 有 效 地 开 
Ay 












































展 各 项 质量 管理 活动 人 必须 建立 相应 的 s 系 ， 这 个 体系 就 叫 质量 管理 体系 ， 如 图 4.29 
所 示 。 
质量 策划 。 质量 控制 





图 4.29 ”质量 管理 体系 


(1) 质量 方针 。 
质量 方针 指 由 组 织 的 最 高 管理 者 正式 发 布 的 该 组 织 总 的 质量 宗 骨 和 方向 。 质 量 方针 的 基 
本 要 求 应 包括 供 方 的 组 织 目标 和 顾客 的 期 望 和 需求 ， 也 是 供 方 质量 行为 的 准则 。 


(2) 质量 目标 。 

质量 目标 指 在 质量 方面 所 追求 的 目的 。 

(3) 质量 策划 。 

质量 策划 指 制定 质量 目标 并 规定 必要 的 运行 过 程 和 相关 资源 以 实现 质量 目标 。 质 量 策划 
包括 : 产品 策划 (对 质量 特性 进行 识别 、 分 类 和 比较 , 并 建立 其 目标 、 质量 要 求 和 约束 条 件 ); 
管理 和 作业 策划 (对 实施 质量 体系 进行 准备 ， 包 括 组 织 和 安排 ); 编制 质量 计划 和 做 出 质量 改 
进 规定 。 

(4) 质量 控制 。 

为 达到 质量 要 求 所 采取 的 作业 技术 和 活动 称 为 质量 控制 。 质 量 控制 通过 监视 质量 形成 过 
程 ， 消 除 质量 环 上 所 有 阶段 引起 不 合格 或 不 满意 效果 的 因素 ， 以 达到 质量 要 求 ， 获 取经 济 效 
益 。 离 开 质量 管理 和 质量 控制 ， 就 谈 不 上 质量 保证 。 离开 质量 管理 体系 ， 也 就 不 可 能 建立 质 


量 保证 体系 。 <R 
便 ) 【知识 链 拉 】 
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质量 管理 的 一 项 主要 工作 是 通过 收集 数据 、 整 理 出 波动 的 规律 ， 把 正常 波动 控制 在 最 低 限 度 ， 
消除 系统 性 原因 造成 的 异常 波动 。 把 实际 测 es eh 并 对 出 现 的 差异 或 异常 现象 














采取 相应 措施 进行 纠正 ， 从 而 使 工序 处 于 控 过 程 就 叫 质量 控制 。 在 进行 质量 控制 时 ， 对 需要 控 
制 的 过 程 、 质 量 检测 点 、 检 测 人 员 、 测 全 等 几 个 方面 进行 决策 ， 这 些 决策 完成 后 就 构成 了 一 个 完 
整 的 质量 控制 系统 。 质 量 控制 技术 包括 ee 抽样 检验 通常 发 生 在 生产 前 对 原 
和 生产 号 吕 的 办 ;有 的 三 可 是 否 接受 该 批 原材料 或 产品 。 过 程 质 
量 控制 是 指 对 生产 过 程 中 的 产品 随机 样本 进行 检验 ， 以 白 放 过 各 是否 在 预定 村 生生 产 。 抽样 检验 用 于 采 
娩 或 必 ， 而 过 各 岳 本 她 各 于 各 种 形式 的 生产 过 程 A 

(5) 质量 保证 。 给 

质量 保证 指 汶 使 人 们 确信 某 一 产品 、 过 程 或 服务 的 质量 所 必需 的 全 部 有 计划 有 组 织 的 活 
动 。 质 量 保证 分 为 内 部 质量 保证 和 外 部 质量 保证 。 内 部 质量 保证 是 企业 管理 的 一 种 手段 ， 目 
的 是 为 了 取得 企业 领导 的 信任 。 外 部 质量 保证 是 在 合同 环境 中 , 供 方 取信 于 需 方 的 一 种 手段 。 

质量 保证 体系 是 企业 内 部 的 一 种 系统 的 技术 和 管理 手段 ， 是 指 企业 为 生产 出 符合 合同 要 
求 的 产品 ， 满 足 质量 监督 和 认证 工作 的 要 求 而 建立 的 必需 的 、 全 部 的 、 有 计划 的 、 系 统 的 企 
业 活 动 。 

质量 保证 体系 的 运行 应 以 质量 计划 为 主线 ， 以 过 程 管理 为 重心 ， 按 PDCA 循环 进行 ， 通 
过 计划 (plan) 一 实施 (do) 一 检查 (check) 一 处 理 (action) 的 管理 循环 步骤 展开 控制 ， 提 
高 保证 水 平 。 

质量 保证 模式 指 为 满足 给 定 的 合同 环境 下 外 部 质量 保证 的 要 求 ， 选 择 一 定数 量 互相 联系 
的 质量 体系 要 素 构 成 的 质量 保证 体系 的 结构 形式 。 


维 ) 【知识 链 检 】 





















































PDCA 循环 


PDCA 循环 又 叫 质量 环 , 是 管理 学 中 的 一 个 通用 模型 . 它 是 全 面 质量 管理 所 应 遵循 的 科学 程序 . P (plan， 
计划 ): 包括 方针 和 目标 的 确定 及 活动 计划 的 制订 ;, D (do, 执行 ) : 就 是 具体 运作 ， 实 现 计划 中 的 内 容 ; 
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C (check, 检查 ) : 就 是 要 总 结 执行 计划 的 结果 , 分 清 哪 些 对 了 , 哪些 错 了 , 明确 效果 , 找 出 问题 ; A (action， 
处 理 ) ， 对 检查 的 结果 进行 处 理 ， 认 可 或 否定 。 成 功 的 经 验 要 加 以 肯定 ， 或 模式 化 或 标准 化 以 适当 推广 ， 失 
败 的 教训 要 加 以 总 结 , 以 免 重 现 ; 这 一 轮 示 解决 的 问题 放 到 下 一 个 PDCA 循环 . PDCA 循环 如 图 4.30 所 示 。 
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图 4.30 PDCA 循环 S$ 


(6) 质量 改进 。 SS 
rr 整个 组 织 范 围 内 所 采取 的 提高 活动 和 





过 程 的 效果 与 效率 的 措施 。 质 量 改进 是 消除 的 问题 ， 对 现 有 的 质量 水 平 在 控制 的 基础 
卡 加 以 提高 代 硕 时 达到 一 个 新 水 于 

质量 管理 体系 是 企业 内 部 建 3 上 村内 、 和 人 下 
动 。 它 根据 企业 特点 选用 若干 体系 要 素 加 以 组 合 ， 加 制 、 生 产 、 检 验 、 销 售 到 使 
用 全 过 程 的 质量 管理 活 志 人 标准 化 ， 成 为 个 业内 部 质量 工作 的 要 求 和 活动 程序 。 


2， 质 量 体 系 认证 < 网 \S 


(1) 质量 体系 定义 。 % 

A 公正 的 、 具 有 独立 第 三 方法 人 资 
格 的 认证 机 构 〈 和 由 国家 管理 机 构 认 可 并 授权 的 ) 派出 合格 审核 员 组 成 的 检查 组 ， 对 申请 方 质 
量 体 系 的 质量 保证 能 力 依据 3 种 质量 保证 模式 标准 进行 检查 和 评价 ， 对 符合 标准 要 求 者 授予 
合格 证 书 并 予以 注册 的 全 部 活动 。 目前， 世界 各 国 大 都 按照 国际 通用 的 ISO 9000: 2000 质量 
管理 和 质量 保证 系列 标准 推行 质量 体系 认证 制度 。 图 4.31 为 质量 管理 体系 认证 标志 。 
































图 4.31 质量 管理 体系 认证 标志 


全 ) [知识 链 们 】 
认证 的 定义 
ISOVIEC 指南 2 的 1986 年 版 本 中 对 “认证 ”的 定义 是 :“ 由 可 以 充分 信任 的 第 三 方 证 实 某 一 经 鉴定 的 7 
品 或 服务 符合 特定 标准 或 规范 性 文件 的 活动 。 











< [知识 硬 居 ] 
ISO 9000: 2000 质量 管理 和 质量 保证 系列 标准 之 核心 标准 


ISO 9000: 2000 《质量 管理 体系 一 一 基础 和 术语 》 是 基础 标准 化 。 

ISO 9001: 2000 《质量 管理 体系 一 一 要 求 》 为 企业 有 效 地 提供 产品 或 服务 质量 保证 并 提高 顾客 的 满意 
度 ， 规 定 了 质量 管理 体系 的 要 求 。 

ISO 9004: 2000 《质量 管理 体系 一 一 业绩 改进 指南 》 为 企业 改进 业绩 、 开 发 更 加 完善 和 更 趋 成 熟 的 质 
量 管理 体系 提供 指南 。 

ISO 19011: 2001 《质量 和 (或 ) 环境 管理 体系 审核 指南 》。 


(2) 质量 体系 认证 的 特点 。 
认证 的 对 象 是 供 方 的 质量 体系 。 质 量 体 系 认证 的 对 象 不 是 该 从 灶 的 某 一 产品 或 服务 ， 而 
i 量 认证 与 质量 管理 体系 认证 

的 区 别 ， 图 4.32 为 产品 与 体系 认证 证 书 区 别 。 < 
Ga nn 





























证 书 和 认证 机 构 的 标志 只 能 用 于 企业 宣 
包装 和 表面 上 根据 认证 机 构 SR i ee 
多重 品 上 全 用 认证 本 区 传 ， 质 量 管理 体系 认证 不 能 使 用 认证 标志 
入 小 自 愿 性 、 强 制 性 ) 


体系 证 实 的 范围 | 质量 体系 中 特定 的 产品 所 涉及 的 有 关 部 分 


产品 质量 检验 和 质量 管理 体系 的 审核 ， 但 
检验 内 容 体系 检查 实际 对 特定 产品 ; 注重 技术 措施 
的 落实 和 保证 能 力 














质量 体系 中 申请 注册 的 产品 范围 内 所 涉 
及 的 有 关 部 分 













质量 体系 审核 ， 着重 注册 商品 范围 内 过 程 
控制 的 有 效 性 








进行 质量 体系 认证 ， 往 往 是 供 方 为 了 对 外 提供 质量 保证 的 需要 ， 故 认证 依据 是 有 关 质 
保证 模式 标准 。 为 了 使 质量 体系 认证 能 与 国际 做 法 达到 互 认 接轨 ， 供 方 最 好 选用 ISO 9001、 
ISO 9002 等 。 

认证 的 机 构 是 第 三 方 质量 体系 评价 机 构 。 要 使 供 方 质量 体系 认证 能 有 公正 性 和 可 信和 性 ， 
认证 必须 由 与 被 认证 单位 〈 供 方 ) 在 经 济 上 没有 利害 关系 ， 行 政 上 没有 素 属 关系 的 第 三 方 机 




















构 来 承担 。 

认证 获准 的 标识 是 注册 和 发 给 证 书 。 按 规定 程序 申请 认证 的 质量 体系 ， 当 评定 结果 判 为 
合格 后 ， 由 认证 机 构 对 认证 企业 给 予 注册 和 发 给 证 书 ， 列 入 质量 体系 认证 企业 名 录 ， 并 公开 
发 布 。 获 准 认 证 的 企业 ， 可 在 宣传 品 、 展 销 会 和 其 他 促销 活动 中 使 用 注册 标志 ， 但 不 得 将 该 
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标志 直接 用 于 产品 或 其 包装 上 ， 以 免 与 产品 认证 相 混淆 。 注 册 标志 受 法 律 保 护 ， 不 得 冒 用 与 











; 伪造。 


产品 质量 认证 可 分 为 安全 认证 和 质量 合格 认证 两 大 类 ， 其 中 安全 认证 往往 是 
的 认证 。 质 量 体 系 认证 主要 是 为 了 提高 企业 的 质量 信 普 和 扩大 销售 量 ， 一 般 是 企业 自愿 、 








;。 动 地 提出 申请 ， 属 于 企业 自主 行为 。 
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人 @) [知识 链接 】 


产品 3C 认证 与 质量 合格 认证 














3C 认证 指 中 国 强制 性 产品 认证 制度 。 我 国 强制 性 产品 认证 制度 是 以 《中 华人 

















民 共 和 国产 品质 量 法 》《 中 


























华人 民 共 和 国 进出 口 商 品 检验 法 》《 中 华人 民 共和 国标 准 化 法 》( 以 下 简称 《标准 化 法 》) 为 基础 建立 的 。 强 
制 性 产品 认证 制度 的 对 象 为 涉及 人 体 健康 、 动 植物 生命 安全 、 环 境 保护 、 公 共 安 全 、 


























批 《实施 强制 性 产品 认证 的 产品 目录 》 中 涉及 19 类 132 种 产品 ) ， 强 制 性 产品 认证 


























标准 或 国家 技术 规范 中 的 强制 性 要 求 。 国 家 强制 性 认证 标志 名 称 为 “中 国 强 制 认证 ， 英 文 名 称 为 “China 
compulsory certification”"， 英 文 缩写 可 简称 为 “3C” 标 志 。 图 4.33 为 3C 认证 标志 与 常见 产品 质量 认证 





























E 的 技术 依据 为 


标志 。 通 过 安全 认证 的 产品 只 能 证 明 它 在 安全 方面 有 一 定 的 保障 ， 但 不 能 证 明 其 质量 合格 与 否 。 





产品 质量 合格 认证 : 依据 产品 标准 的 要 求 ， 对 产品 的 全 部 性 能 进行 的 综合 性 质量 认证 ， 一 般 属于 自愿 








国家 安全 的 产品 (第 一 












机 用 公 二 江 负 入 立 宙 的 全 器 忆 册 从 时 加 必 民 全 公司 
型 的 % 








国家 过 制 | 














认证 。 实 行 合格 认证 的 产品 ， 必 须 符合 《标准 化 法 》 规 定 的 国家 标准 或 者 行业 标准 的 要 求 。 
产品 质量 认证 标志 : 企业 通过 申请 ， 经 国际 国内 权威 认证 机 构 认 可 ,颁发 给 企业 的 表示 产品 质量 已 达 认 


















































证 标准 的 一 种 标志 。 使 用 认证 标志 ， 可 提高 商品 的 竞争 力 ， 增 强 用 户 的 信任 度 。 
































和 仿 
质量 安全 


图 4.33 3C 认证 标志 与 常见 产品 质量 认证 标志 


> 





(资料 来 源 : http://www.cnca.gov.cn/cnca/rdht/gqzxcprz/qzxcpzdijs/4713.shtml.) 


(3) 质量 体系 认证 的 程序 。 

一 是 认证 的 申请 和 评定 阶段 ， 其 主要 任务 是 受理 并 对 接受 申请 的 供 方 质量 体系 进行 检查 
评价 ， 决 定 能 否 批准 认证 和 予以 注册 ， 并 颁发 合格 证 书 。 洽 

二 是 对 获准 认证 的 供 方 质量 体系 进行 日 常 监督 管理 阶段 《同和 使 获准 认证 的 供 方 质量 
体系 在 认证 有 效 期 内 持续 符合 相应 质量 体系 标准 的 要 求 。 A 


4.4.2 ”药品 质量 管理 的 相关 概念 




















SS- 
.药品 质量 Ey 

药品 enter hs 医疗 和 病 患 消费 者 需要 的 特性 的 总 和 。 药 品 
质量 特征 包括 有 效 性 、 安 全 性 、 稳 定性 “区 一 性 、 经 济 性 。_ 

(1) 有 效 性 。 和 na 治疗 、 诊 断 人 的 疾病 ， 
有 目的 地 调节 人 的 生理 功能 的 要 求 有 效 程度 在 我 因 表 示 坟 
er A 0 入 外 有 的 来 用 “完全 绩 解 ”部 分 缓解” 
“稳定 ”来 区 别 。 人 





(2) 安全 no As 
如 某 物质 对 防治 诊断 疾病 有 效 ， 但 对 人 体 有 致癌、 致 畸 、 致 突变 的 严重 伤害 ， 其 至 致死， 
则 不 能 作为 药品 。 

(3) 稳定 性 。 指 药品 在 规定 条 件 下 保持 其 有 效 性 和 安全 性 的 能 力 。 规 定 条 件 一 般 是 指 有 
效 期 内 ， 以 及 严格 按 生产 、 贮 存 、 运 输 和 使 用 的 有 关 要 求 。 假 如 某 物质 对 防治 、 诊 断 疾病 有 
效 和 安全 ， 但 极 易 变质 、 不 稳定 ， 也 不 能 作为 商品 药 。 

(4) 均一 性 。 指 药品 的 每 一 单位 产品 都 符合 有 效 性 、 安 全 性 的 规定 要 求 。 由 于 人 们 用 药 
剂量 一 般 与 药品 的 单位 产品 有 密切 关系 ， 特 别 是 有 效 成 分 在 单位 产品 中 含量 很 少 的 药品 ， 若 
不 均一 ， 则 可 能 等 于 没有 用 药 或 用 量 过 大 而 中 毒 ， 甚 至 死亡。 

(5) 经 济 性 。 药 品 生 产 、 流 通过 程 会 形成 一 定 的 价格 水 平 ， 药 品 的 经 济 性 对 药品 价值 的 
实现 有 较 大 影响 。 


狼 )【 案 便 链 芒 】 



































齐 二 药 厂 假 “ 亮 菌 甲 素 ”事件 
惊动 全 国 的 齐 二 药 厂 假 “ 亮 菌 甲 素 ” 事 件 ， 在 中 山大 学 附属 三 院 已 经 造成 9 人 死亡 。 被 齐 二 药 厂 用 来 蔡 
代 “ 两 二 醇 ” 生产 “ 亮 菌 甲 素 ”注射 液 的 “一 甘 醇 "， 自 1935 年 起 曾 至 少 引起 4 起 震惊 全 球 的 药 害 中 毒 事件 
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中 , 近 500 人 死亡 。 光 是 外 涂 在 烧伤 病人 的 皮肤 上 就 能 致命 的 “二 甘 醇 "， 这 次 是 通过 合法 的 药物 批文 、 合 
法 的 招标 程序 、 合 法 的 进货 途径 ， 直 接点 滴 进 64 名 无 境 病 人 的 静脉 里 。 作 为 工业 溶剂 的 “二 甘 醇 ” 对 人 体 
的 致死 量 是 0.014~0.017 毫克 / 干 克 ，60 干 克 体 重 的 人 仅 需 10 毫克 就 可 致死 。 而 齐 二 药 厂 生产 的 假 “ 亮 菌 
甲 素 ”注射 液 二 甘 醇 含量 达 325.9 毫克 /毫升 ，64 名 病人 共 使 用 了 887 支 10 毫克 规格 的 假 “ 亮 菌 甲 素 "， 相 
当 于 129~2 000 倍 致死 剂量 的 “二 甘 醇 ” 直 接点 滴 进 病人 静脉 里 。 

(资料 来 源 : http://www.ycwb.com/gb/content/2006-05/24/content_1131232.htm.) 
案例 思考 : 
(1) 工厂 为 何以 工业 原料 替代 药品 原料 药 用 于 生产 药品 ? 
(2) 为 什么 质量 不 合格 药品 能 进 人 流通 市 场 并 在 临床 使 用 ? 
(3) 药品 质量 安全 如 何 保障 ? 


2. 药品 质量 管理 


我 国药 品质 量 管理 通过 立法 将 药品 质量 监督 管理 活动 法 relma 量 管 理工 作 。 
一 应 地 ， 药 品质 量 管理 立法 也 































































































分 两 部 分 ， 一 部 分 是 对 药品 质量 的 管理 立法 ， 药 品质 于 每 种 药品 之 中 ， 形 成 多 种 质 
量 标准 ， 国 家 以 药品 标准 的 法 律 形 式 也 以 公布 ， 法 律 效力 ， 另 一 部 分 是 对 药品 工作 
质量 的 管理 立法 ， 通 过 制定 和 推行 GLP、GCPSv.GMP、GAP、GSP 等 保证 药品 科研 、 生 产 、 
经 营 、 使 用 各 环节 的 工作 质量 ， 从 而 达 加 制 和 提高 药品 质量 的 目的 。 质 量 标准 是 检验 工作 
规范 的 尺度 ， 工 作 规范 的 良好 执行 是 质量 标准 的 保证 ， 两 者 互 为 因果 ， 相 辅 相 成 。 

(1) 药品 质量 管理 是 药品 科研 \ 生 产 、 经 营 、 使 用 企 亚 和 单位 对 确定 或 达到 质量 所 必需 
的 全 部 职能 部 门 和 活动 的 管理 3 其 主 要 内 容 为 提高 药品 质量 的 规划 ， 建 立 健全 有 关 药 品质 
量 管理 的 各 项 责任 和 检验 机 构 ” 实行 全 面 质量 管理 必 做 好 药品 质量 管理 的 各 项 基础 工作 ， 轩 
绕 药 品质 量 管理 开展 技术 村 

(2) 药品 工作 质量 是 指 药 事 单位 的 经 萌 管 理工 作 、 技 术 工作 、 组 织 工作 等 ， 对 达到 和 提 
高 药品 质量 的 保证 程度 。 药 品质 量 是 药 事 单位 各 项 工作 的 综合 反映 ， 药 品质 量 好 坏 取决 于 工 
作 质量 水 平 的 高 低 ， 工 作 质量 是 药品 质量 的 保证 。 因 此 ， 保 证 药品 质量 必须 保证 药品 研制、 
生产 、 检 验 、 销 售 和 使 用 全 过 程 的 质量 ， 故 药品 质量 管理 覆盖 整个 药品 供应 链 。 

药品 质量 监督 管理 是 根据 国家 有 关 法 律 、 法 规 ， 对 药品 质量 和 企业 保证 药品 质量 所 具备 
的 条 件 进行 监督 的 活动 ， 是 政府 监督 管理 部 门 根据 法 律 授予 的 职权 ， 根 据 法 定 的 药品 标准 、 
法 律 、 法 规 ， 对 科研 、 生 产 、 销 售 、 使 用 的 药品 质量 ， 以 及 影响 药品 质量 的 工作 质量 、 保 证 体 
系 的 质量 所 进行 的 监督 管理 ， 是 国家 监督 管理 药 事 单位 职能 部 门 的 体现 ， 是 国家 通过 对 药 事 
单位 药品 质量 管理 的 监督 ， 以 保证 和 控制 药品 质量 的 强制 性 活动 ， 各 单位 都 必须 接受 其 监督 。 

3， 药 品 供应 链 质量 管理 体系 


我 国 针对 药品 供应 链 各 环节 业务 特点 , 以 控制 和 提高 药品 质量 为 目的 ,建立 了 GLP、GCP、 
GMP、GAP、GSP 等 质量 管理 规范 (图 4.34)， 通 过 建立 覆盖 整个 药品 产业 链 的 药品 质量 保 
证 体系 来 保障 药品 质量 ， 为 实现 安全 、 有 效用 药 ， 维 护 民众 健康 与 生命 安全 提供 保障 。 

药品 供应 链 质 量 管理 体系 的 核心 是 通过 严格 的 管理 制度 来 约束 企业 行为 ， 通 过 对 药品 从 
研制 一 直到 使 用 全 过 程 的 工作 规范 来 进行 质量 控制 ， 保 证 用 药 安全 有 效 。 其 中 GLP、GCP 保 
证 新 药 研 究 工作 质量 ; GMP、GAP 保证 药品 生产 过 程 的 质量 ; GSP 保证 药品 流通 过 程 的 质量 。 






















































































图 4.34 ”药品 供应 链 质 量 管理 体系 
4.4.3 ”药品 供应 链 质 量 管理 规范 


1 LP 


GLP (《 药 物 非 临床 研究 质量 管理 规范 》) 于 2003 年 6 月 4 日 经 国家 食品 药品 监督 管理 局 
局 务 会 审议 通过 并 发 布 , 自 2003 年 9 月 1 日 起 施行 。 其 宗旨 是 为 提高 药物 非 临床 研究 的 质量 ， 
确保 实验 资料 的 真实 性 、 完 整 性 和 可 靠 性 ， ne 适用 于 为 申请 药品 注册 
而 进行 的 非 临床 研究 。 药 物 非 临床 安全 性 评价 研究 机 构 尼 该 规范 。 


二) 【知识 链接】 CT 
sh Ek SN 


药物 非 临床 研究 是 指 为 评价 药物 安 Sa 条 件 下 ， 用 实验 系统 进行 的 各 种 毒性 试验 ， 包 括 单 次 
给 药 的 毒性 试验 、 反 复 给 药 的 毒性 试验 试验 、 es ee eet 
性 试验 、 依 束 性 试验 、 mr 鞭 他 试验 . 

二 订 安全 性 从 研 罗 全 药物 非 临 床 研究 的 实验 雪 小 

“资料 来 源 : http : NS -Sda.gov .cn/WSO1/CLO053/24472.html. 


外 人 
@ a 3 
药品 注册 


药品 注册 是 指 国家 食品 药品 监督 管理 局 根据 药品 注册 申请 人 的 申请 ， 依 照 法 定 程序 ， 对 拟 上 市 销售 药品 
的 安全 性 、 有 效 性 、 质 量 可 控 性 等 进行 审查 ， 并 决定 是 否 同意 其 申请 的 审批 过 程 。 在 中 华人 民 共 和 国境 内 申 
请 药物 临床 试验 、 药 品 生 产 和 药品 进口 ， 以 及 进行 药品 审批 、 注 册 检 验 和 监督 管理 ， 受 《药品 注册 管理 办 法 》 
规范 。 



























































(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/24529.html.) 
2 QP 


GCP 〈《 药 物 临床 试验 质量 管理 规范 》》 为 保证 药物 临床 试验 过 程 规 范 ， 结 果 科 学 可 靠 ， 
保护 受 试 者 的 权益 并 保障 其 安全 , 根据 《药品 管理 法 》《 中 华人 民 共 和 国药 品 管理 法 实施 条 例 》 
(以 下 简称 《药品 管理 法 实施 条 例 》)， 参 照 国际 公认 原则 而 制定 。 该 规范 是 临床 试验 全 过 程 的 
标准 规定 ， 包 括 方案 设计 、 组 织 实 施 、 监 查 、 稽 查 、 记 录 、 分 析 总 结 和 报告 。 凡 进行 各 期 临 
床 试验 、 人 体 生 物 利用 度 或 生物 等 效 性 试验 ， 均 须 按 该 规范 执行 。 
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便 ; [知识 链 巷 
药物 临床 试验 


药物 临床 试验 ， 指 任何 在 人 体 (病人 或 健康 志愿 者 ) 进行 药物 的 系统 性 研究 ， 以 证 实 或 揭示 试验 药物 的 
作用 、 不 良 反 应 及 /或 试验 药物 的 吸收 、 分 市 、 代 谢 和 排泄 ， 目 的 是 确定 试验 药物 的 疗效 与 安全 性 。 
(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/24473.html.) 


















































3. GMVP 


GMP 〈《 药 品 生产 质量 管理 规范 》) 是 一 项 管理 准则 ， 是 适应 药品 的 生产 质量 管理 需要 而 
产生 的 对 生产 人 和 兽 用 药品 、 医 疗 器 械 和 食品 所 采用 的 方法 、 设 备 、 设 施 及 过 程控 制 的 操作 
规范 ， 是 保证 药品 质量 的 准则 。 为 规范 药品 生产 质量 管理 ， 根 据 《药品 管理 法 》《 药 品 管理 法 
实施 条 例 》， 制定 该 规范 。 该 规范 要 求 如 下 : 给 

药品 生产 企业 应 当 建 立 药品 质量 管理 体系 ， eit 药品 质量 的 所 有 因素 ， 
包括 确保 药品 质量 符合 预定 用 途 的 有 组 织 、 有 计划 的 全 部 活动 。 

该 规范 作为 质量 管理 体系 的 一 部 分 ， 是 药品 生产 管 9 量 控制 的 基本 要 求 ， 旨 在 最 大 
限度 地 降低 药品 生产 过 程 中 污染 、 i 等 风险 ， 确 保持 续 稳定 地 生产 出 符 
合 预 定 用 途 和 注册 要 求 的 药品 。 企业 应 当 严 执行 MP， 坚 持 诚实 守信 ， 禁 止 任何 虚假 、 欺 

















骗 行为 。 《A N 

(1) 药品 生产 质量 管理 原则 。 XS 本 

企业 应 当 建立 符合 药品 质量 潜 的 质量 目标 ， 将 药品 注册 的 有 关 安全 、 有 效 和 质量 
可 控 的 所 有 要 求 ， 系 统 地 贯彻 到 药品 生产 、 控 制 及 产品 放行 贮存 、 发 运 的 全 过 程 中 ， 确 保 
所 生产 的 药品 符合 预定 用 途 和 注册 要 求 。 企 业 高 层 管理 天 员 应 当 确 保 实 现 既定 的 质量 目标 ， 
不 同 层次 的 人 员 及 供应 商 、 经 销 商 应 当 共同 参与 并 承担 各 自 的 责任 。 企 业 应 当 配备 足够 的 、 
符合 要 求 的 人 员 、/ 广 房 、 设 施 和 设备 ， 为 实 琉 质量 目标 提供 必要 的 条 件 。 

(2) 药品 生产 质量 保证 。 人 

质量 保证 是 质量 管理 体系 的 一 部 分 。 企 业 必须 建立 质量 保证 系统 ， 同 时 建立 完整 的 文件 
体系 ， 以 保证 系统 有 效 运行 。 


便 ) 【知识 链接 】 


质量 保证 系统 应 当 确 保 GMP 的 实施 


(1) 药品 的 设计 与 研发 体现 GMP 的 要 求 。 

(2) 生产 管理 和 质量 控制 活动 符合 GMP 的 要 求 。 
(3) 管理 职责 明确 。 

(4) 采购 和 使 用 的 原 辅料 和 包装 材料 正确 无 误 。 
(5) 中 间 产 品 得 到 有 效 控制 。 

(6) 确认 、 验 证 的 实施 。 

(7) 严格 按照 规程 进行 生产 、 检 查 、 检 验 和 复核 。 
(8) 每 批 产品 经 质量 授权 人 批准 后 方 可 放行 。 
(9) 在 贮存 、 发 运 和 随后 的 各 种 操作 过 程 中 有 保证 药品 质量 的 适当 措施 。 
(10) 按照 自 检 操 作 规程 ， 定 期 检查 评估 质量 保证 系统 的 有 效 性 和 适用 性 。 



























































(3) 药品 生产 质量 管理 基本 要 求 。 

@ 制定 生产 工艺 ， 系 统 地 回顾 并 证 明 其 可 持续 稳定 地 生产 出 符合 要 求 的 产品 。 

@ 生产 工艺 及 其 重大 变更 均 经 过 验证 。 

人 @ 配备 所 需 的 资源 ， 至 少 包括 ， 具 有 适当 的 资质 并 经 增 训 合格 的 人 员 ， 足够 的 厂房 和 空 
间 ， 适 用 的 设备 和 维修 保障 ， 正 确 的 原 辅料 、 包 装 材料 和 标签 ， 经 批准 的 工艺 规程 和 操作 规 
程 ， 适 当 的 贮 运 条 件 。 

@ 应 当 使 用 准确 、 易 懂 的 语言 制定 操作 规程 。 

@ 操作 人 员 经 过 培训 ， 能 够 按照 操作 规程 正确 操作 。 

@ 生产 全 过 程 应 当 有 记录 ， 偏 差 均 经 过 调查 并 记录 。 

@ 批 记录 和 发 运 记录 应 当 能 够 追溯 批 产品 的 完整 历史 ， 并 妥善 保存 、 便 于 查阅 。 

@ 降低 药品 发 运 过 程 中 的 质量 风险 。 

@ 建立 药品 召回 系统 ， 确 保 能 够 召回 任何 一 批 已 发 运销 售 a. 

@@ 调查 导致 药品 投诉 和 质量 缺陷 的 原因 ， 并 采取 措施 SG 似 质量 缺陷 再 次 发 生 。 

(4) 药品 生产 质量 控制 。 

oo xn aaa 检验 等 ， 确 保 物 料 或 产品 在 放行 

AN 






























































前 完成 必要 的 检验 ， 确 认 其 质量 符合 要 求 。 
药品 生产 质量 控制 的 基本 要 求 如 下 ，”2[XC AN 

@ 应 当 配备 适当 的 设施 、 设 备 、 Be 培训 的 人 员 ， 有 效 、 可 靠 地 完成 所 有 质量 控 
制 的 相关 活动 。 

@ 应 当 有 批准 的 操作 规程 .用 主 硕 铺 料 、 Co 待 包装 产品 和 成 品 的 取 
样 、 检 查 、 检 验 及 产品 的 稳定 性 光 察 ， 必 要 时 进行 以 确保 符合 本 规范 的 要 求 。 
加 本 材料 、 中 间 产 品 、 待 包装 产品 和 成 品 
取样 。 

@ 检验 方法 应 当 经 过 验证 或 确认 。 人 次 

人 @ 取样 往往 检验 应 当 有 记录 ， 偏 妆 应 当 经 过 调查 并 记录 。 

@ 物料 、 中 间 产 品 、 待 包装 产品 和 成 品 必须 按照 质量 标准 进行 检查 和 检验 ， 并 有 记录 

@ 物料 和 最 终 包 装 的 成 品 应 当 有 足够 的 留 样 ， 以 备 必要 的 检查 或 检验 除 最 终 包装 容器 
过 大 的 成 品 外 ， 成 品 的 留 样 包装 应 当 与 最 终 包装 相同 。 


维 ) 【知识 链 从 】 

















药品 生产 用 物料 


物料 包括 原料 、 ne 
原料 包括 : @ 化 学 药品 制剂 的 原料 ， 是 指 原料 药 ; @ 生 物 制品 的 原料 ， 是 指 原材料 ，@ 中 药 制剂 的 原料 ， 
是 指 中 药材 、 eb @ 原 料 药 的 原料 ， 是 指 用 于 原料 药 生 产 的 除 包装 材料 以 外 的 其 他 
物料 。 









































(资料 来 源 : http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/58500.html.) 

(5) 质量 风险 管理 。 
质量 风险 管理 是 在 整个 产品 生命 周期 中 采用 前 瞻 或 回顾 的 方式 ， 对 质量 风险 进行 评估 、 

控制 、 沟 通 、 审 核 的 系统 过 程 。 应 当 根据 科学 知识 及 经 验 对 质量 风险 进行 评估 ， 以 保证 产品 


















蛮 囊 邑 避 灯 阳 避 名 叶山 下 泊 


宇 盯 襄 昔 如 中 


质量 。 质 量 风险 管理 过 程 所 采用 的 方法 、 措 施 、 形 式 及 形成 的 文件 应 当 与 存在 风险 的 级 别 村 
适应 。 
4. GAP 


中 药材 是 中 药 饮 片 、 中 成 药 生 产 的 基础 原料 。 实 施 GAP 〈《 中 药材 生产 质量 管理 规范 》) 
对 中 药材 生产 全 过 程 进行 有 效 的 质量 控制 ， 是 保证 中 药材 质量 稳定 、 可 控 ， 保 障 中 医 临床 
药 安全 有 效 的 重要 措施 ， 同 时 有 利于 中 药 资源 保护 和 持续 利用 ， 促 进 中 药材 种 植 〈 养 殖 ) 的 
规模 化 、 规 范 化 和 产业 化 发 展 ， 对 全 面 深 入 贯彻 执行 《药品 管理 法 》 及 有 关 规 定 ， 落 实 国务 
院 有 关 文 件 规定 及 要 求 ， 进 一 步 加 强 药 品 的 监督 管理 ， 促 进 中 药 现代 化 ， 具 有 重要 意义 。 

《中 药材 生产 质量 管理 规范 (试行 )》 于 2002 年 3 月 18 日 经 国家 药品 监督 管理 局 局 务 会 
审议 通过 ， 自 2002 年 6 月 1 日 起 施行 。 

GAP 是 中 药材 生产 和 质量 管理 的 基本 准则 ， ee 业 ( 以 下 简称 生产 企业 》) 
生产 中 药材 ( 含 植物 、 动 物 药 ) 的 全 过 程 。 生 产 企业 应 运用 和 质量 监控 手段 ， 保 
NE 保障 中 
药 饮 片 、 中 成 药 生 产 的 基础 原料 供应 。 

















































































































合 ) [和 0 识 千 芋 】 
中 药材 、 中 药材 生产 过 地 道 结 村 
(1) 中 药材 指 药 用 植物 、 动 物 的 药 用 收 后 经 产地 初 加 工 式 成 的 原料 药材 。 
(2) 中 药材 生产 企业 指 具有 -二 机 横 ] 定 程序 进行 药 so 药材 初 加 工 、 包 装 、 
储存 等 生产 过 程 的 单位 。 pA x 





(3) 最 大 持续 疡 旺 指 不 庆生 态 环 坟 ae 最 大 产量 。 
(4) Os 产 区 或 特定 的 生产 技术 和 加 工 方法 所 生产 的 中 




















药材 Ny 六 
~ (资料 来 源 : http: pi sda.gov.cn/WSO1/CLO053/24466.htm. ) 


(1) 中 药材 生产 质量 管理 的 主要 内 容 。 

生产 企业 应 设 质量 管理 部 门 ， 负 责 中 药材 生产 全 过 程 的 监督 管理 和 质量 监控 ， 并 应 配备 
与 药材 生产 规模 、 品 种 检验 要 求 相 适应 的 人 员 、 场 所 、 仪 器 和 设备 。 

(2) 质量 管理 部 门 的 主要 职责 。 

质量 管理 部 门 负责 环境 监测 、 卫 生 管理 ， 负 责 生 产 资 料 、 包 装 材料 及 药材 的 检验 ， 并 出 
具 检 验 报告 :负责 制订 培训 计划 ， 并 监督 实施 ; 负责 制定 和 管理 质量 文件 ， 并 对 生产 、 包 装 、 
检验 等 各 种 原始 记录 进行 管理 。 

(3) 质量 检验 部 门 的 主要 职责 。 

在 药材 包装 前 ， 质 量 检验 部 门 应 对 每 批 药材 ， 按 中 药材 国家 标准 或 经 审核 批准 的 中 药材 
标准 进行 检验 。 检 验 项 目 应 至 少 包 括 药材 性 状 与 鉴别 、 杂 质 、 水 分 、 灰 分 与 酸 不 溶性 灰分 、 
浸出 物 、 指 标 性 成 分 或 有 效 成 分 含量 。 农 药 残留 量 、 重 金属 及 微生物 限度 均 应 符合 国家 标准 
和 有 关 规 定 。 检 验 报告 应 由 检验 人 员 、 质 量 检验 部 门 负责 人 签 章 。 检 验 报告 应 存档 。 不 合格 
的 中 药材 不 得 出 场 和 销售 。 图 4.35 为 中 药材 生产 GAP 示范 基地 。 









































便 ) 【知识 链接】 














云南 文山 、 湖 南 新 兄 3 不 欧 源 基地 如 





图 4.35 ee 有 


RK 


GAP 95 人 本 产业 三 建设 
随 着 天 士 力 制药 股份 有 限 公司 ao 年 成 功 上 市 ， wDAT 岗 代 中 药 产业 化 、 规 模 化、 标准 
化 、 国 际 化 的 轨道 ， 建立 现代 电 药 生产 “第 一 车 间 ” P 
































种 植 、 粗 加 工 等 相配 套 扩 现代 化 种 植 基地 。 商 治 衣 
M 代 中 药 产业 多 训 是 以 现代 中 药 制造 为 核心 ， 集 药材 种 植 状 殖 )、 药 物 研发 、 中 间 提 取 、 药 品 制造 、 
市 场 营销 及 售后 服务 于 一 体 的 产业 体系 。 秉承 “追求 天 人 合 一 ， 提 高 生命 质量 ”理念 ， 天 


源 基地 ， 围 绕 重点 品种 ， 加 大 陕西 商洛 、 


lE 设 力度 ， 按照 标准 操 人 规程 规范 管理 ， 拓 展 基 地 功能 ， 逐 步 形成 科研 、 


已 经 通过 了 第 一 批 GAP 认证 。 











上 力 成 功 打造 
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HH 一 





条 涵盖 现代 中 药 种 植 (GAP)、 提 取 (GEP)、 生 产 (GMP)、 实 验 (GCP/GLP)、 营 销 (GSP) 规范 ， 具 











有 中 国 特色 、 符 合 国际 标准 的 一 体 化 现代 中 药 产业 链 ， 如 图 4.36 所 示 。 




















1 建立 中 国 首 个 现代 中 药 


一 体 化 产业 链 


天 二 刀 成 功 钉 得 出 一 条 陨 芷 必 代 中 的 标本 
(GAP)、 提 本 (tcGEP)、 生 产 (GMP)、 实 验 
(GCP/GLP)、 问 销 (GSP) 需 荡 。 只 有 中 国 特 
全 、 泊 合 加 际 幅 站 的 一 二 化 现 作 中 转产 证 倒 。 
岂 西 移 研 发 、 知 她 种 面 、 中 间 汝 取 、 提 生产 

地 经 营 各 个 环节 保证 六 届 的 质量 。 7 


中 药 产 业 链 
NN 


图 4.36 中药 产业 链 





(资料 来 源 http://www.tasly.com/gufen/xdzy_chanyelian.html.) 


齐 噶 了 盈 部 是 肺 郭 即 时 ”协作 名 





宇 上 呆滞 坦 吨 喷 


5. GSP 


GSP 是 为 加 强 药品 经 营 质量 管理 ， 保 证 人 民用 药 安 全 有 效 ， 依 据 《 药 品 管理 法 》 等 有 关 
法 律 、 法 规 而 制定 的 。 药 品 经 营 企业 应 在 药品 的 购 进 、 储 运 和 销售 等 环节 实行 质量 管理 ， 建 
立 包 括 组 织 结构 、 职 责 制度 、 过 程 管理 和 设施 设备 等 方面 的 质量 体系 ， 并 使 之 有 效 运行 。 
该 规范 是 药品 经 营 质量 管理 的 基本 准则 ， 适 用 于 中 华人 民 共 和 国境 内 经 营 药品 的 专营 或 兼 营 
企业 。 

GSP 指 药 品 流通 过 程 中 针对 采购 验收 、 储 存 养护 、 运 输 销售 、 售 后 等 环节 而 制定 的 为 使 
药品 保持 其 出 厂 时 质量 的 一 整套 管理 方法 。 

实施 GSP 的 意义 :通过 严格 规范 管理 ， 提 高 企业 综合 素质 ， 消 除 药品 质量 隐患 ， 确 保 社 
会 需求 和 安全 有 效 及 利于 参与 国际 竞争 。 

2013 年 1 月 22 日 公布 的 新 修订 GSP 对 药品 物流 设施 、 设 备 的 配置 与 检查 、 验 证 ， 从 事 
药品 物流 的 组 织 机 构 、 职 能 部 门 、 工 作 人 员 ， We ald 

(1) 对 药品 物流 设施 、 设 备 设置 要 求 。 

@ 库房 的 选 址 、 设 计 、 布 局 、 建 造 、 ia 防止 污染 、 





交叉 污染 、 药 品 混淆 和 差错 的 风险 ， 库 房 规模 及 条 件 应 当 能 满足 药品 的 合理 储存 以 及 物流 作 
业 开展 。 
@ 仓库 设施 设备 应 配备 : 









































A. 药品 与 地 面 之 间 有 效 隔离 的 地 热 】 ERs. 

B. 避 光 、 通 风 、 防 潮 、 防 虫 、 

C. 有 效 调控 温 湿度 及 进行 室内 i 光 让 

D. 自动 监测 、 记录 库房 温 温 度 设备 。 Sa” 

E. 符合 储存 作业 要 求 的 照明 设备 。 

F 用 于 对 拆零 拣选 。 鹤 货 拼 箱 进行 操 人 ai 
G 包装 物料 的 存放 瑶 所 。 基色 

H. 验收 、 a A 

I 不 合格 药品 、 购 进退 出 或 销 后 退回 的 专用 存放 场所 。 

J 符合 国家 有 关 规 定 的 存放 易 燃 、 易 爆 等 危险 品种 的 专用 场所 。 














(2) 对 经 营 特殊 药品 的 企业 要 求 。 
储存 麻 醇 药品、 第 一 类 精神 药品 等 国家 要 求 特殊 管理 的 药品 应 当 有 专 库 ， 医 疗 用 毒性 药 
品 应 当 有 专 库 〈 柜 )， 并 有 符合 规定 的 安全 措施 ， 第 二 类 精神 药品 应 当 有 专 库 〈 柜 )。 
(3) 对 企业 经 营 范围 有 中 药材 、 中 药 饮片 的 要 求 。 
经 营 范围 有 中 药材 、 中 药 饮片 的 企业 应 当 设 立 专用 的 仓库 和 养护 工作 场所 ， 直 接收 购 中 
药材 的 应 当 设置 中 药 样品 室 ( 柜 )。 
企 
围 























(4) 对 企业 经 营 范围 有 疫苗 的 要 求 。 
经 营 范 围 有 疫苗 的 企业 应 当 设置 以 下 专门 的 设施 设备 : 

Q 两 个 以 上 独立 冷库 ， 具 有 温度 自动 监测 、 显 示 、 记 录 、 调 控 、 报 警 的 功能 

回 冷库 制冷 设备 的 备用 发 电机 组 或 双 回路 供电 。 

@ 可 自动 调控 和 显示 温度 状况 的 冷藏 车 及 车 载 保温 或 冷藏 设备 。 

@ 经 营 品种 中 有 特殊 温度 要 求 的 ， 应 当 配备 符合 产品 储存 要 求 的 设施 设备 。 

回 运输 设备 ， 运 输 药品 应 当 使 用 封闭 式 运输 设施 及 专用 设备 。 

@ 冷 链 运输 设备 ， 运 输 冷藏 药品 的 设施 与 设备 应 当 符合 药品 温度 控制 的 特性 要 求 ， 能 保 























证 在 运输 过 程 中 符合 规定 的 温度 ， 具 有 存储 和 读 取 温 度 监测 数据 的 设备 ， 以 及 外 部 显示 、 观 
测 温度 的 设备 。 

@ 对 药品 物流 设施 、 设 备 的 检查 与 验证 要 求 。 

A. 设施 设备 检查 要 求 : 应 由 专人 负责 仓储 、 运 输 设施 设备 的 定期 检查 、 校 准 、 清 洁 、 管 
理 和 维护 工作 ， 并 建立 相应 的 记录 和 档案 。 

B. 药品 物流 设施 、 设 备 校准 与 验证 范围 : 企业 应 当 按 国家 有 关 规 定 组 织 对 计量 器 具 、 温 
湿度 监测 设施 定期 进行 校准 或 检定 ， 对 冷库 、 温 湿度 监测 及 冷藏 运输 设施 设备 进行 使 用 前 验 
证 和 使 用 过 程 中 定期 验证 。 

C. 药品 物流 设施 、 设 备 验证 管理 要 求 : 企业 应 当 制 定 验证 管理 的 相关 标准 及 操作 规程 ， 
确保 验证 结果 的 科学 、 有 效 。 

D. 验证 设备 的 使 用 要 求 : 温 湿 度 监测 系统 、 冷 库 、 冷 藏 车 、 车 载 保温 箱 、 冷 藏 箱 应 当 根 
据 验证 结果 确定 的 条 件 正 确 、 合 理 使 用 。 A 

多 红 诺 ,验证 
































E. 验证 文件 与 记录 要 求 : 验证 应 当 按照 预先 确定 和 批准 | 
当 写 出 验证 报告 ， 并 经 审核 、 批 准 。 验 证 结果 和 结论 〈 包 : 建议 ) 应 当 有 记录 并 存档 。 

(5) 对 从 事 药品 物流 的 组 织 机 构 、 职 能 部 门 、 工 人 类 员 职责 的 要 求 

Q@ 质量 管理 、 采 购 、 仓 储 、 销 售 、 运 答 、 信息 管理 等 部 门 职责 。 

@ 企业 负责 人 、 质 量 负责 人 及 质量 管理 、 RN 储 、 销 售 、 运 输 、 财 务 和 信息 管理 等 
部 门 负责 人 的 岗位 职责 。 A 

@ 质量 管理 、 采 购 、 收 货 、 中 收 从 位 ， 护 、 销 售 、 配 送 、 运 输 、 财 务 、 信 息 管理 等 
岗位 职责 。 y Pe 

《6) 对 物流 作业 过 程 及 管理 的 观 沾 村 求 。 ,次 让 

制定 药品 采购 、 收 货 、 验 收 3 储存 、 养 护 、 销售 和民 、 配送 、 运 输 等 环节 的 操作 规程 ， 
到 各位 工 作 和 员 人 进行， 建立 区 二 人 全 程 质量 监控 体系 ， 保 障 流通 过 程 药 
品 来 源 合 法 、 质 量 (本 :条 

人 f 沟 


[ 作 完成 后 ， 应 























医疗 机 构 药剂 科 《〈 部 ) 或 社会 药房 是 药品 使 用 的 重要 环节 ， 必 须 提 供 符合 伦理 和 职业 标 
准 的 药学 服务 ， 保 证 人 民用 药 安 人 全、 有效、 经济， 并 应 遵守 相关 法 律 、 法 规 。GPP 〈《 优 良药 
房管 理 规范 》) 是 中 国 非处方药 物 协会 倡导 的 行业 自律 性 规范 。 在 社会 药房 严格 执行 国家 相关 
法 律 、 法 规 的 基础 上 ， 本 规范 主要 针对 社会 药房 面向 大 众 的 药学 服务 和 社会 药房 从 业 人 员 
素质 提出 指导 原则 和 评价 依据 。 通 过 规范 社会 药房 服务 准则 和 从 业 人 员 的 责任 ， 保 障 人 民 
药 安全 有 效 便利 ， 促 进 实现 我 国医 疗 资源 的 充分 利用 ， 提 高 社会 药房 的 竞争 能 力 和 经 营 水 
引导 行业 正当 竞争 。 


维 ) 【知识 链 检 】 














型 于 








社会 药房 和 药学 服务 


社会 药房 是 医疗 保健 体系 中 为 大 众 提供 服务 的 最 终 环 节 ， 社 会 药房 的 从 业 人 员 ， 特 别 是 药学 技术 人 员 是 
医疗 保健 体系 中 重要 的 工作 人 员 ， 其 首要 责任 是 确保 病人 或 消费 者 获得 高 质量 的 药学 服务 。 如 图 4.37 所 示 。 
药学 服务 是 以 病人 或 消费 者 的 健康 为 中 心 所 展开 的 各 项 活动 和 服务 ， 目 的 是 保证 药品 使 用 的 安全 有 效 ， 
从 而 促进 病人 或 消费 者 健康 水 平和 生活 质量 的 提高 。 药 学 服务 是 提供 与 药品 使 用 相关 的 各 种 服务 的 一 种 现代 
化 药房 工作 模式 。 




























































































蛮 奢 邑 避 灯 隅 避 名 时 山下 炽 






健 盯 语音 如 由 





4.37 ”药品 调配 与 社区 卫生 服务 中 心 


(资料 来 源 : http://www .oumai.com.cn/Article.aspx?Rid=78.) 


4.4.4 ”药品 质量 体系 认证 





通过 药品 质量 体系 认证 保证 药品 质量 是 药品 质量 管理 的 重要 措施 。 我 





对 药品 供应 链 各 





ne 质量 尝 多 有 效 。 


GLP 认证 XC 
GLP Unie 
系 、 人 员 、 实 验 设 施 、 仪 器 设备 、 试 验 项 目的 运行 等 进行 检查 ， 并 对 


构 的 组 织 管理 体 
其 是 否 符合 GLP 


给 出 评定 。 为 加 强 药物 非 临床 研究 的 监督 管理 IGLP 认证 工作 ， 由 国家 食品 药品 监督 管 














性 评价 研究 机 构 的 日 常 监督 管理 工作 。 读 从 事 药物 非 临 床 安全 性 评价 研究 
出 申请 ， 经 认证 机 构 按 GLP 认证 标准 进 


申请 机 构 GLP 认证 批件 (如 图 98 在 图 所 未 并 昌吉 他 网 站 予以 公告 。 








. 国家 食 和 


药物 证 批件 i 
ES CLINICAL TIALS FOR HUMAN USED Di 


当下 号 , GLP060008 沁 Fe 的 号 ， 车 
申请 机 构 “| 山东 大 这 新 和 评估 中 心 痢 物 安全 性 评价 实验 室 》 
人 中 南大 学 











构 按 认证 要 求 提 


理 局 主管 全 国 GLP 认证 管理 工作 ， 人 监督 管理 部 门 负责 本 行政 区 域内 药物 非 临床 安全 


资料 审查 与 现场 检查 ， 对 符合 GLP 要 求 的 ， 发 给 


Re 药物 临床 试验 机 构 资格 认定 证 书 


yy co 











1 单 次 和 多 次 给 药 青 性 试验 《 叶 沧 类) 


= 医院 
机 构 地 址 ”| 山东 济南 市 文化 西 路 44 号 3 Me ee ha cbse soun vilanid 
Tnstitution: 
检查 日 期 | 2008 年 5 月 2 日 至 5 月 30 月 ER 六 kw, BE 和 A 
po Road Chansha city Human Province 
根据 《中华 人民 共 和 国药 品 管理 法 》 和 《本物 闪 临床 研究 广 量 营 Address: == 

至 规 范 认 让 管理 办 法 》 的 有 基 规 是 ， 经 让 核 ， 机 构 中 请 的 以 下 让 项 、 廊 院 、 接 尿 外 科 、 
认证 结论 | 上 在 组 织 管理 和 人 册 、 试 验 设施 、 上 标准 排 作 各 序 和 试验 远 和 等 旋 而 关 认定 专业 : 风 报 、 神 经 内 料 、 麻 睿 、 接 原 外 科 

本 笠 合 GLP 到 求 ， 同 可 通过 认证 。 Certifed Therapy Area: 


内 分 澡 、 妇 科 、 血 溢 、 种 交 、 中 医 心 阮 血管 





2 单 次 和 条 次 给 药 页 性 试验 非 喘 具 类 ， 不 伺 括 灵 长 闫 ) 
































Date for lssuing 200 


国家 食品 约 品 监督 管理 





图 4.38 ”GLP 认证 批件 与 GCP 认证 证 书 





4. 遗传 毒性 试验 
的 | 4 导 珊 人 斌 蛤 
5 局 部 性 试验 
全 锡 称 原 御 斌 内 
了 .安全 性 药理 试验 a 
附件 。 | GLP 构 者 意 见 a qualified ti 
主 尖山 和 大 学 
押送 。 | 山东 各 食品 可 下 督 管理 局 ， 国 家 食品 全 品 用 督 管理 司 药 品 认证 管理 有 搜 央 瘦 。。 入 才 -7 月 -生日 
中 心 This certificate remains valid until 
备注 





局 制 


PRINTED BY STATE FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 


2， 与 GCP 相关 认证 一 一 药物 临床 试验 机 构 资格 认定 

为 贯彻 执行 《药品 管理 法 》 及 《药品 管理 法 实施 条 例 》， 加 强 药物 临床 试验 的 监督 管理 ， 
确保 药物 临床 试验 在 具有 药物 临床 试验 资格 的 机 构 中 进行 ， 国 家 食品 药品 监督 管理 局 和 卫生 
部 共同 制定 了 《药物 临床 试验 机 构 资格 认定 办 法 (试行 )》( 以 下 简称 《办 法 》)， 并 实施 药物 
临床 试验 机 构 的 资格 认定 。 自 2004 年 3 月 1 日 起 ， 拟 申请 资格 认定 的 医疗 机 构 或 原 国家 药品 
临床 研究 基地 拟 增补 新 的 药物 临床 试验 专业 ， 应 根据 《办 法 》 中 申请 资格 认定 的 医疗 机 构 应 
具备 的 条 件 ， 参 照 《 药 物 临床 试验 机 构 资格 认定 标准 》 进 行 自 查 ， 提 出 资格 认定 的 申请 。 

对 药物 临床 试验 机 构 进行 资格 认定 ， 是 保证 药物 临床 试验 过 程 规范 ， 结 果 科 学 可 靠 ， 保 
护 受 试 者 权益 并 保障 其 安全 的 有 效 手段 ， 也 是 保证 药物 临床 研究 质量 的 重要 措施 。 各 省 、 自 
治 区 、 直 辖 市 食品 药品 监督 管理 局 (药品 监督 管理 局 ) 和 卫生 厅 (局 》 应 予 高 度 重视 ， 严 格 
按照 《办 法 的 规定 ， 根 据 各 自 的 职责 ， 认 真 做 好 本 行政 区 域内 的 药物 临床 试 验 机 构 资格 认 
te ria ho ed ee 

认定 程序 ， 药 物 临床 试验 机 构 提交 申请 一 审核 机 构 受理 料 与 现场 检查 ) 一 对 | 
ee 

3，GAP 认证 RN 

国家 食品 药品 监督 管理 局 负责 全 国 中 药材 GAP 认证 工作 ， 负 责 中 药材 GAP 认证 检查 评 
定 标准 及 相关 文件 的 制定 、 从 工作 ， 全 和 材 AP 认证 检 丰 只 培训 、 考 人 和 了 人 
理工 作 。 自 2003 年 11 月 1 日 起 ， TR 
认证 中 心 ) 承担 中 药材 GAP 认证 作 。 省 、 自 治 区 \- 直 辖 市 食品 药品 监督 管理 局 〈 药 
品 监督 管理 局 》 负 责 本 行政 区 域内 中 0 和 和 中 
GAP 认证 企业 的 日 常 监督 管 a 
《中 药材 GAP 证 书 》 一 般 为 5 年 。 生 坦 (中 药材 GAP 证 Hi》 有 效 基 江 前 6 
个 月 ， 接 人 药材 生 ; 肌 晤 ip 行 )》 第 四 条 的 规定 重新 申请 中 药材 GAP 


































































消 哈 吨 避 灯 陋 避 邵 中 才 上 加 


























认证 。 

Ra 一 认证 机 构 受 理 一 进行 资料 与 现场 检查 一 对 符合 
GAP 要 求 的 ， 发 给 申请 机 构 GAP 认证 批件 (GAP 认证 批件 及 认证 标志 如 图 4.39 所 示 )， 并 
通过 局 政府 网 站 予以 公告 。《 中 药材 GAP 证 书 》 由 国家 食品 药品 监督 管理 局 统一 印 制 ， 应 当 
载 明 证 书 编号 、 企 业 名 称 、 法 定 代表 人 、 企 业 负责 人 、 注 册 地 址 、 种 植 〈 养 殖 ) 区 域 (地 点 入 
认证 品种 、 种 植 〈 养 殖 ) 规模 、 发 证 机 关 、 发 证 日 期 、 有 效 期 限 等 项 目 。 











图 4.39 ”GAP 认证 批件 及 认证 标志 


宇 盯 襄 昔 如 哇 


4. GMP 认证 


药品 GMP 认证 是 药品 监督 管理 部 门 依法 对 药品 生产 企业 药品 生产 质量 管理 进行 监督 检 
查 的 一 种 手段 , 是 对 药品 生产 企业 实施 药品 GMP 情况 的 检查 、 评价 并 决定 是 否 发 给 认证 证 书 
的 监督 管理 过 程 。 GMP 认证 是 生产 企业 取得 生产 许可 并 决定 药品 价格 和 销量 ， 保 障 药品 质量 
的 重要 手段 。GMP 认证 是 国家 对 药品 生产 企业 监督 检查 的 一 种 手段 ， 是 对 药品 生产 企业 实施 
GMP 情况 的 检查 认可 过 程 ， 是 确保 药品 质量 的 稳定 性 、 安 全 性 和 有 效 性 的 一 种 科学 先进 的 管 
理 方法 。 

《药品 生产 质量 管理 规范 认证 管理 办 法 》 规 定 国家 食品 药品 监督 管理 局 主管 全 国药 品 
GMP 认证 管理 工作 ， 负 责 注 射 剂 、 放 射 性 药品 、 生 物 制品 等 药品 GMP 认证 和 跟踪 检查 工作 ; 
负责 进口 药品 GMP 境外 检查 和 国家 或 地 区 间 药 品 GMP 检查 的 协调 工作 。 省 级 药品 监督 管理 
部 门 负责 本 辖区 内 除 注射 剂 、 放 射 性 药品 、 生 物 制品 以 外 ， 其 他 药品 GMP 认证 和 跟踪 检查 工 
作 及 国家 食品 药品 监督 管理 局 委托 开展 的 药品 GMP 检查 工作 ,省 药品 监督 管理 部 门 设 
立 的 药品 认证 检查 机 构 承 担 药品 GMP i 、 结 果 评 定 等 工作 。 负 
责 药 品 GMP 认证 工作 的 药品 认证 检查 机 构 应 建立 和 完善 体系 ,确保 药品 GMP 认证 
工作 质量 。 国 家 食品 药品 监督 管理 局 负责 对 药品 认证 检查 机 构 质量 管理 体系 进行 评估 。 

新 开办 药品 生产 企业 或 药品 生产 企业 新 增生 产 范 围 、 新 建 车 间 的 ， 应 当 按照 《药品 管理 
法 实施 条 例 》 的 规定 申请 药品 GMP 认证 。 已 取得 飞 药品 GMP 证 书 》 的 药品 生产 企业 应 在 证 
书 有 效 期 届满 前 6 个 月 , 重新 申请 药品 GMP 认证。 药品 生产 企业 改建 、 扩 建 车 间或 生产 线 的 ， 
应 按 A : 重新 申请 药品 GMP 认证 。 





































































认证 程序 ， 药 品 生 产 企业 按 认证 要 求 提出 申请 一 认证 机 构 受理 一 进行 资料 审查 与 现场 检 
查 一 对 符合 GMP 要 求 的 ， 向 中 请 企业 发 放 ER 如 图 4.40 左 图 所 示 。 
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图 4.40 GMP、GSP 认证 证 书 
5，GSP 认证 
GSP 认证 是 药品 经 营 企业 取得 经 营 许 可 及 国家 对 药品 经 营 企业 进行 监督 管理 的 手段 。 


[ws 





是 通过 严格 的 管理 制度 约束 企业 经 营 行为 ， 对 经 营 全 过 程 施 行 有 效 质量 控制 ， 确 保 所 经 营 的 
药品 质量 始终 处 于 合格 状态 的 手段 。《 药 品 经 营 质量 管理 规范 认证 管理 办 法 》 规 定 国家 食品 药 
品 监督 管理 局 负责 全 国 GSP 认证 工作 的 统一 领导 和 监督 管理 ;负责 与 国家 认证 认可 监督 管理 
部 门 在 GSP 认证 方面 的 工作 协调 ， 负 责 国际 间 药 品 经 营 质量 管理 认证 领域 的 互 认 工作 。 
申请 GSP 认证 的 药品 经 营 企业 ， 应 符合 以 下 条 件 : 
(1) 属于 以 下 情形 之 一 的 药品 经 营 单位 ; 具有 企业 法 人 资格 的 药品 经 营 企业 ， 非 专营 药 
品 的 企业 法 人 下 属 的 药品 经 营 企 业 ， 不 具有 企业 法 人 资格 且 无 上 级 主管 单位 承担 质量 管理 责 
任 的 药品 经 营 实体 。 

(2) 具有 依法 领取 的 《药品 经 营 许可 证 》《 企 业 法 人 营业 执照 》 或 《营业 执照 》。 

(3) 企业 经 过 内 部 评审 ， 基 本 符合 《药品 经 营 质量 管理 规范 》 及 其 实施 细则 规定 的 条 件 
和 要 求 。 

(4) 在 申请 认证 前 12 个 月 内 ， 企 业 没 有 因 违 规 经 营造 成 的 经 销假 劣 药品 问题 〈 以 药品 监 ”， 
督 管理 部 门 给 予 行政 处 罚 的 日 期 为 准 )。 Re | 

$ : 


的 ) 【知识 链接 】 A- | 


1 | 
药品 批发 企业 : 1309 江上 人 机、 企业 或 医疗 机 构 的 企业 。 
药品 零售 企业 : RE 企业 。 
























消夏 邑 避 灯 阳 避 名 叶山 卜 音 








药品 物流 企业 : 为 药品 在 产业 链 的 流 ; 务 的 企业 。 

药品 经 营 企业 从 事 药品 经 营 动 的 前 气 ， 依 法 注册 法 经 营 资格 ， 在 《药品 经 营 
许可 证 》 核 准 的 经 营 方式 和 经 营 范围 从 事 药 品 经 营 活动 《药品 经 营 质量 管理 规范 认证 证 书 》 
有 效 期 5 年 ， 有 效 期 满 前 3 个 月 内 ， 由 企业 提出 重新 认证 的 申请 。 省 、 自 治 区 、 直 辖 市 药品 
监督 管理 部 门 依照 本 办 法 的 认证 程序 ， 对 申 i 人 人， 合格 的 换 发 证 书 。 审 查 
Re 








认证 程序 : 经 营 企业 按 认 证 要 求 提 出 申请 一 认证 机 构 受理 一 进行 资料 审查 与 现场 检 
查 一 对 符合 GSP 要 求 的， 向 申请 企业 发 放 《 药 品 GSP 认证 证 书 》 如 图 4.40 右 图 所 示 。 药 品 
经 营 许 可 证 、 企 业 法 人 营业 执照 如 图 4.41 所 示 。 
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图 4.41 ”药品 经 营 许可 证 、 企 业 法 人 营业 执照 


主 呵 说 侮 即 兴 


4.4.5 ”药品 质量 监督 管理 体系 


我 国药 品质 量 监督 管理 体系 (如 图 4.42 所 示 ) 经 过 几 十 年 的 发 展 ， 体 系 日 趋 健全 ， 监 管 
能 力 明 显 提升 ， 监 管 法 治 化 水 平 大 幅 提高 ， 目 前 已 建立 了 行政 监督 与 技术 监督 相 结合 ， 社 会 























药品 实验 研 


1. 行政 监督 方面 


2008 年 3 月 政府 机 
理 的 国家 局 ”。 入 


食品 安全 监管 可 、 稽 查 局 、 人 事 司 、 国 际 合作 司 〈 港 澳 台 办 公 室 ) 等 ， 分 别 负责 相应 职能 


工作 。 














级 政府 的 工作 机 构 。 
2， 技术 监督 方面 

















省 以 下 各 地 方 食品 药品 监管 局 划 归 当地 卫生 部 门 管理 。2008 年 月 1 月 ， 相 关 文件 将 现行 
食品 药品 监督 管理 机 构 省 以 下 垂直 管理 改 为 由 地 方 政府 分 级 管理 ， 业 务 上 接受 上 级 主管 部 门 
和 同 级 卫生 部 门 的 指导 与 监督 ， 省 级 食品 药品 监督 管理 机 构 作为 省 政府 的 工作 机 构 ， 由 同 级 
卫生 部 门 管理 ， 市 县 食品 药品 监督 管理 机 构 作为 同 级 政府 的 工作 机 构 ， 市 县 药检 机 构 作为 同 





监督 作为 有 效 补充 的 监管 体系 。 初 步 构 建 了 药品 集中 统一 监管 的 基本 框架 及 工作 格局 ， 极 大 
也 提高 了 药品 安全 保障 水 平 ， 维 护 人 民 群 众 的 健康 与 生命 安全 。 











国民 健康 、 生 命 安全 
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究 一 临床 研究 一 原 畏 SN 一 流通 一 使 用 一 消费 者 
药品 的 上 能 
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图 442 ei 
一 es V 4 

构 改革 后 ， 国家 食品 药 品 族 督 管理 局 划 归 卫生 部 管理 ， 成 为 “部 委 管 

设 10 个 职能 机 构 :办公室 〈 规 划 财务 司 )、 政 策 法 规 司 、 食 品 许可 司 












































国家 不 断 加 大 药品 安全 监管 的 财政 投入 ， 重 点 提高 药品 安全 检验 检测 能 力 和 水 平 ， 形 成 





了 以 各 级 药品 检验 检测 、 审 评审 批 、 评 价 监测 等 机 构 为 主 的 技术 支撑 体系 。 国 家 级 药品 技术 








家 药品 不 良 反 应 监测 














监督 机 构 主要 包括 国家 食品 药品 监督 管理 局 下 属 的 中 国药 品 生物 制品 检定 所 、 国 家 药典 委员 
会 、 药 品 审 评 中 心 、 药 





品 认证 管理 中 心 、 国 家 中 药品 种 保护 审 评委 员 会 、 药 品评 价 中 心 、 
Ph 心 、 医 疗 器 械 技 术 审 评 中 心 等 。 这 些 机 构 重点 承担 日 常 检验 检测 、 检 














验 技术 方法 研究 、 实 验 动物 保 种 与 育种 、 标 准 化 研究 、 注 册 申 请 技术 审 评 、 药 品 不 良 反 应 监 











测 等 工作 。 有 19 个 





家 口岸 药检 所 承担 进口 注册 检验 和 口岸 检验 ，33 个 省 级 药品 检验 所 负 

















责 辖区 内 药品 抽验 、 复 验 、 委 托 检 验 、 药 品 注册 复核 检验 、 国 家 计划 抽验 及 国家 药品 标准 起 
草 等 工作 ，325 个 地 市 药品 检验 机 构 负 责 辖区 内 药品 抽验 和 委托 检验 。 

3. 社会 监督 方面 

构建 了 农村 药品 监督 网 和 药品 供应 网 。 在 广大 农村 地 区 ， 通 过 聘请 药品 安全 协 管 员 、 信 
息 员 ， 维 护 农村 药品 安全 ， 推 进 药 品 安全 监督 网 建设 。 

通过 药品 行政 监督 、 技 术 监 督 、 社 会 监督 体系 的 构建 ， 在 我 国 已 形成 覆盖 
供应 链 全 程 进行 立体 化 、 全 方位 监管 的 药品 质量 监督 管理 体系 ， 以 保证 药品 质 
确保 民众 身体 健康 、 生 命 安 全 。 
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峭 吐 吨 避 灯 陋 避 邵 中 才 二 加 


药 
品 
质 
晤 


TT 


影响 因素 


肉 路 最 总 








体系 认证 GLP、 GCP、 GAP、 GMP、 GSP 


监督 体系 行政 、 技 术 、 社 会 监督 


(1) 药品 标准 概念 、 我 国药 典 内 容 组 成 、 药 品 物流 过 程 如 何 利用 药典 查询 药品 信息 。 

(2) 药品 质量 检验 、 质 量 检验 内 容 与 要 求 、 药 品 外 观 质量 检验 方法 及 其 在 物流 过 程 的 应 用 。 

(3) 药品 质量 在 流通 与 使 用 过 程 的 影响 因素 、 质 量变 化 形式 与 主要 原因 、 质 量变 化 控制 
技术 与 方法 及 其 在 物流 过 程 中 的 应 用 。 

(4) 药品 质量 管理 、 管 理 方法 、 质 量 体 系 认证 、 质 量 监督 体系 在 药品 质量 维护 与 保障 
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的 应 
C@® 练习 思考 题 
一 、 单 选 题 














1. 国际 药典 由 ( ”) 编号， 对 各 国药 典 的 编写 只 提供 参考 ， 无 法 律 约束 力 。 
A. 美国 B. 英国 














乍 盯 襄 昔 如 时 


C. WHO D. 中 国 


E. 欧盟 
2， 软 胶 襄 外 观 质量 检查 除 与 硬 胶 圳 相同 检 项 外 ， 还 应 检查 是 否 有 (〈 。 )。 
A， 漏 药 B. 畸形 与 气泡 
C. 异 奥 D. 生 虫 
3. 震 菌 污染 导致 药品 发 生 的 质量 变化 属 ( 。 )。 
A， 化 学 变化 B. 物理 变化 
C. 生物 学 变化 
4. 粉 状 原料 药 吸湿 结 块 所 致 的 质量 变化 属 ( 。 )。 
A. 化 学 变化 B. 物理 变化 
C. 生物 学 变化 pF 
5， 硫 酸 亚 铁 制剂 易 发 生 ( 。”)》 反 应 而 变质 。 /人 
A. 水 解 B. 氧化 CA 


C. 生物 学 风 








6， 含 结晶 水 的 矿物 药 在 相对 湿度 低 的 环境 容 ) 而 变质 。 
A. 水 解 SR 
C. 生物 学 变化 , 凑 构 化 
E. 风化 NS 
7， 胰岛素 类 药物 在 0C 以 下 低 i 易 发 生 ( -而 变质 失效 。 
A. 水 解 J B. 氧 EW 
C. 生物 学 变化 D. 吸 河和 
E， 和 蛋白 质变 性 人 一 NS 
8， 空气 中 的 《人 必 2 和 学 变化 的 重要 因素 。 
A. 二 | 二、 氮气 
C. 硫化 D. 一 氧化 碳 
E. 氧气 
9. 按 规定 的 适应 症 、 用 法 用 量 使 用 药品 后 ， 人体 产生 毒 副 反应 的 强度 , 称 药品 的 (  ” )。 
A. 有 效 性 B. 均一 性 
C. 安全 性 D. 稳定 性 
E. 经 济 性 
10. 药品 在 规定 条 件 下 保持 其 有 效 性 和 安全 性 的 能 力 ， 称 药品 的 ( 。 ”)。 
A. 有 效 性 B. 均一 性 
C. 安全 性 D. 稳定 性 
E. 经 济 性 
11. 药品 的 每 一 单位 产品 都 是 符合 有 效 性 、 安 全 性 的 规定 要 求 ， 称 药品 的 (。”)。 
A. 有 效 性 B. 均一 性 
C. 安全 性 D. 稳定 性 
E. 经 济 性 


12. 《药品 经 营 质量 管理 规范 》 的 简称 是 (  )。 
A. GPP B. GMP 


C. GCP D. GSP 



























E. GAP 
13. GCP 认证 是 对 ) 资格 认定 。 
A. 药品 生产 企业 B. 药品 经 营 企业 
C. 药物 临床 试验 机 构 D. 药品 零售 企业 
14. GAP 认证 是 对 ( ) 质量 管理 是 否 符合 要 求 的 一 种 认定 。 
A. 药品 生产 企业 B. 药品 经 营 企业 
C. 药物 临床 试验 机 构 D. 中 药材 生产 企业 
15. GSP 认证 是 对 ( ) 质量 管理 是 否 符合 要 求 的 一 种 认定 。 
A. 药品 生产 企业 B. 药品 经 营 企业 
C. 药物 临床 试验 机 构 D. 中 药材 生产 企业 
16. GMP 认证 是 对 ) 质量 管理 是 否 符合 要 求 的 一 种 认定 > 
A， 药品 生产 企业 B. 药品 经 营 企 疏 
C. 药物 临床 试验 机 构 ee) 业 
17， 药品 在 放置 过 程 中 ， 吸 附 空气 中 一 定量 的 水 4 竹 质 ， 称 为 〈 
A. 挥发 性 8S 
C. 蒸发 性 六 
E. 吸湿 X 3 
0 
、 多 选 题 KS 并 | 
本 YY rr 多 
1 药品 标准 依据 ( 、， 了 的 原则 制定 。 XXX 
A. 安全 有 效 ,个 一 EN 进 
C. 均一 性 AAA 交流 全 
E, 权 / A 
2. 我 > ) 3 部 分 组 成 。 
A. 中 药 B. 原料 药 
C， 化 学 药 D. 生物 制品 
E， 中 药 饮片 
3， 以 下 药品 物流 活动 需 参照 “药品 质量 标准 ”要 求 执行 的 操作 有 
A. 药品 入 库 验收 B. 药品 在 库 储存 与 养护 
C. 药品 出 库 复核 D. 药品 运输 
E. 零售 陈列 
4. 注射 剂 根据 制备 工艺 与 溶 媒 的 不 同 分 为 ( 。”)。 
A. 水 针 B. 油 针 
C. 粉 针 D. 混 悬 针剂 
E. 冻 干 粉 针 
5. 药品 的 质量 变化 分 为 〈 ) 3 种 类 别 。 
A. 化 学 变化 B. 物理 变化 
C. 电 性 能 变化 D. 机 械 性 能 变化 


E. 生物 学 变化 






消 叶 邑 部 煌 了 男 避 如 叶山 上 吕 


乍 盯 襄 昔 如 中 


6. 维生素 C 片 剂 从 白色 变 为 黄色 ， 其 质量 发 生 了 〈(  )。 


A. 化 学 变化 B. 物理 变化 
C， 电 性 能 变化 D. 机 械 性 能 变化 
E. 生物 学 变化 

7. 以 下 容易 发 生 水 解 的 药物 有 ( 。 )。 
和 A， 强酸 强 碱 盐 B， 弱酸 强 碱 盐 
C.， 强酸 弱 碱 盐 D、. 弱酸 弱 碱 盐 
E， 酯 类 

8， 以 下 容易 发 生 水 解 的 药物 有 ( 。”)。 
A， 强酸 强 碱 盐 B. 酰胺 
C. 过 类 D. 氨 芥 

9 以 下 容易 发 生 氧化 的 药物 有 ( 。 )。 PC 
A. 氧化 钠 B. 维 RS 
C. 维生素 A D. 
E， 所 和夫 素 时 

10， 仓 储 过 程 中 导致 药品 发 生生 物 学 变 微生物 有 (  ) 
A. 仓 虫 SS ， 青 霉菌 


C。 腐 改 性 细菌 NA D. 黄 曲 得 获 -， 
E， 酵 母 菌 YY i 





























4 
11.( ，。 ) 为 湿度 调控 设备 2 x 
A. 空调 器 。” ,个 一 B: 排 记 
C. 加 湿 器 一 全 _ , 半 D 汶 湿度 记录 仪 
E， 除湿 机 “六 性 
12. 药品 征 包括 〈 )。 
A. 有 效 性 B. 均一 性 
C， 安 全 性 D. 稳定 性 
E. 经 济 性 
13. 我 国 现在 通过 立法 推行 的 药品 质量 管理 规范 有 ( ”)。 
A. GPP B. GMP 
C. GCP D. GSP 
E. GAP 
14. 我 国 现行 的 药品 供应 链 上 的 质量 体系 认证 包括 ( Ds 
A. GPP B. GMP 
C. GCP D. GSP 
E. GAP F. GLP 
15. 我 国 行使 药品 行政 监督 职能 的 机 构 有 ( ” )。 
A. 国家 食品 药品 监督 局 B. 省 食品 药品 监督 局 
C. 药品 认证 管理 中 心 D. 卫生 部 


E. 药检 所 






























16. 我 国 行使 药品 技术 监督 职能 的 机 构 有 ( 。 )。 : 
A. 国家 食品 药品 监督 局 B. 省 食品 药品 监督 局 | 
C. 药品 审 评 中 心 D. 中 国药 品 生物 制品 检定 所 
E. 省、 市 级 药检 所 | 章 
17. 我 国药 品质 量 监管 体系 包括 《 。。 )。 | 
A. 行政 监督 B. 技术 监督 上 品 
C. 社会 监督 上 质 
上 量 
三 、 判 断 题 记 
1， 药 品质 量 标准 属 非 强 制 性 标准 。 ( ) 旱 = 
2. 我 国药 品 标准 的 表现 形式 是 药典 。 ‘| 
3， 药品 外 观 质量 检验 法 又 称 直觉 判定 法 。 < ¢ 
4. 含 生 药 、 脏 器 及 蛋白 质 类 药物 的 制剂 外 观 质量 检 继 有 无 虫 蛙 、 异 奥 。(。 ) | 
5， 所 有 中 药材 商品 都 有 规格 与 等 级 之 分 。 SF 人 
6 维生素 C 分 子 结构 具有 还 原 性 基 团 ， era ( ) 
7， 去 甲 肾 上 腺 素 水 溶液 在 室温 放置 或 加 发 生 消 施 化 反应 ， 使 活性 降低 。 


( ) 
8. tae ge 对 药品 质量 维 
tend 经 营 、 nt pment 
全 部 职能 部 门 和 活动 的 管理 。 

10. 药品 工作 质量 是 指 纪 oa i i 








es ( ) 
1 多 量 管理 规范 》 村 ( ) 
12. 《药物 临床 试验 质量 管理 规范 》 的 简称 是 GLP。 ( ) 
13. 《药物 非 临床 研究 质量 管理 规范 》 的 简称 是 GCP。 《 ) 
14. 药品 流通 过 程 质量 检验 以 内 在 质量 检验 为 主 。 ) 
15. 质量 保证 是 指 为 使 人 们 确信 某 一 产品 、 过 程 或 服务 的 质量 所 必需 的 全 部 有 计划 有 组 
织 的 活动 。 ( ) 
16. 为 达到 质量 要 求 所 采取 的 作业 技术 和 活动 称 为 质量 策划 。 ( ) 
17. 产品 质量 认证 与 质量 管理 体系 认证 没有 区 别 。 ( by: 
四 、 简 答题 


1. 举例 说 明 药品 标准 在 药品 供应 链 各 环节 的 应 用 。 
2. 影响 药品 质量 的 外 因 有 哪些 ? 

3. 图 示 药 品 供应 链 与 对 应 的 质量 管理 体系 。 

4. 图 示 我 国药 品质 量 监督 体系 并 说 明 各 部 分 的 职能 。 
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药品 质量 标准 药品 质量 影响 因素 
的 查询 与 应 用 分 析 与 质量 维护 
S00 . 
| 第 四 章 
不 同类 别 药品 的 “最 药品 质量 实 训 于 ”GSP 对 药品 物流 
攻 外 观 质量 检验 的 规范 
st i 





实 训 4.1 ”药品 质量 标准 的 查询 与 应 用 


2 村 ,人 RS 
. 明确 药品 质量 标准 的 表现 形式 为 药典 , 能 通过 我 si 获取 药品 质量 标准 信息 ， 
指导 到 史学 作 由 We 
和 ts 应 用 。 
ee 
， 人员 分 组 ， 每 组 或 每 人 选择 一 RX Rs 中 药 、 生 物 药 ) 的 某 个 代表 品种 ， 从 
Ri NN 
2， 每 个 人 分 别 独 立 查 询 化 兴 药 、 ihe A 汪 构 及 三 
eh 部 去 查询 
.每 组 选择 一 关 药 记 要 所 客 到 的 药品 质量 术 淮 ” 接 攻 进出 药品 物 流 中 心 或 本 送 中 
ttt Mi 
实 训 步骤 2 
参 训 人 员 分 姐 二 确定 每 组 要 查询 的 三 大 类 药品 的 代表 品种 一 每 组 确定 组 长 ， 组 长 组 织 安 
排 药品 标准 查询 工作 计划 与 实施 方案 ， 按 实 训 任务 及 计划 要 求 进行 分 工 一 利用 计算 机 与 网 络 
资源 或 图 书馆 中 的 药典 ， 搜 索 所 要 信息 一 按 查 询 目标 要 求 各 组 整理 组 员 所 搜集 信息 一 列表 说 
明 各 类 药品 的 相应 品种 名 称 及 查询 结果 一 各 组 从 查询 结果 中 选择 一 个 药品 ， 按 药品 进出 药品 
物流 中 心 或 配送 中 心 的 作业 流程 ， 列 表 说 明 在 药品 物流 各 环节 如 何 用 药品 质量 标准 指导 物流 
作业 活动 。 
实 训 结 果 呈 现 方式 
1， 各 组 确定 的 三 大 类 药品 的 代表 品种 。 
2. 组 长、 组 员 分 工 与 任务 安排 ， 组 员 所 获 信息 及 信息 来 源 说 明 。 
3。 各 组 按 所 选 药 品质 量 标准 要 求 ， 说 明 质量 标准 在 药品 物流 各 环节 如 何 应 用 。( 列 表 加 
图 示 说 明 ) 
实 训 效 果 评价 
快捷 、 准 确 。 

































































实 训 4.2 不 同类 别 药品 的 外 观 质量 检验 


实 训 目 标 

1。 明 确 药品 物流 作业 过 程 哪些 环节 要 对 药品 外 观 质量 进行 检查 。 

2 熟悉 不 同类 别 药品 外 观 质量 检验 方法 、 操 作 流程 、 注 意 事项 。 

3。 能 按 药品 质量 标准 要 求 对 流通 过 程 中 的 各 类 药品 进行 质量 检验 ， 判 定 药品 质量 是 否 
合格 。 

实 训 方 法 

1 在 实 训 4.1 的 基础 上 ， 各 组 根据 某 药品 质量 标准 要 求 ， 对 药品 外 观 性 状 进 行 检查 ， 对 
待 检 药 品 外 观 质量 是 否 合格 做 出 判断 。 

0 各 
及 注意 事项 。 ed 

he nde nian 
目的 。 A 
实 训 步 又 MN 
儿 I 员 和 质量 村 站， 村 要求， 下 应 实行 
机 质量 失 普 要 判断 东 是 百 人 和 奖品 和 重复 以上 作风 
品 外 现 质量 检查 程序 和 方法 一 每 组 选 澡 作 过 的 药品 接 药 品 进出 物流 中 心 或 配送 中 心 流程 
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2, 列表 类 别 药品 检验 的 异同 > 总 结 各 类 别 药品 检验 内 容 的 特点 及 注意 事项 。 
3. 针对 问题 ;讨论 思考 解决 办 法 并 提出 对 策 。 

实 训 效 果 评价 

1， 外 观 检验 内 容 、 方 法 、 判 断 标准 与 药品 质量 标准 一 致 。 

2. 检验 结果 判断 准确 。 


实 训 4.3 ”药品 质量 影响 因素 分 析 与 质量 维护 


实 训 目 标 

1. 能 根据 不 同类 别 药品 的 成 分 、 结 构 特 点 ， 说 明 其 易 发 生 质量 变化 的 类 型 、 质 量变 化 的 
表现 形式 及 其 变化 的 原因 ， 并 可 根据 药品 所 处 的 流通 环节 与 环境 ， 判 断 导 致 其 变化 的 主要 
外 因 。 

2. 能 根据 不 同类 别 药品 的 成 分 、 结 构 、 理 化 与 生物 学 性 质 特点 、 剂 型 、 包 装 特点 ， 药 品 
所 处 的 流通 环节 与 环境 特点 ， 判 断 导致 药品 变化 的 主要 外 因 ， 提 出 合适 的 质量 维护 措施 ， 稳 
定 药品 在 流通 过 程 的 质量 。 
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实 训 方 法 

1 熟悉 易 发 生 氧 化 -还 原 、 水 解 、 分 解 、 聚 合 等 化 学 变化 的 药品 的 类 别 ， 易 发 生生 物 学 
变化 及 物理 变化 的 药品 类 别 。 

2. 通过 看 药品 说 明 书 及 查询 药品 质量 标准 ， 从 药品 的 成 分 、 化 学 结构 、 剂 型 、 包 装 等 特 
点 ， 判 断 药品 在 流通 与 使 用 过 程 易 发 生 的 变化 、 变 化 的 表现 形式 、 导 致 变化 的 内 因 与 外 因 
并 依 此 针对 主要 外 因 提 出 合适 的 质量 维护 措施 ， 以 稳定 药品 在 流通 过 程 的 质量 。 

3. 各 组 轮流 模拟 药品 入 库 检验 、 在 库 检 查 、 出 库 复核 工作 ， 通 过 药品 外 观 质量 检查 ， 关 
断 药品 质量 是 否 发 生变 化 、 发 生 什 么 变化 、 药 品质 量 是 否 合格 、 后 续 应 采取 什么 质量 维护 
措施 。 
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剂型 、 包 装 特点 ， 判 断 药品 在 流通 过 程 易 发 生 的 变化 、 变 f 形式 ， 说 明 主 要 的 影响 
素 一 根据 流通 过 程 可 能 的 运输 方式 、 物 流 路 径 、 药 品 的 用 效 其 、 储 运 温 湿度 要 求 等 提出 药品 
影响 因素 、 质 量 维护 措施 一 各 组 轮流 模拟 药品 六 库 检验 、 在 库 检 查 、 出 库 复核 工作 ， 通 过 药 
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各 组 对 所 可 详 明太 过 和 发 的 变 人、 宣化 的 表现 式 ,说 明生 要 多 
素 ， 并 根据 流通 过 程 可 能 = 给 方式 、 物 流 路 德 < 药 蜗 的 有 效 期 、 售 返 湿度 要 求 等 提出 区 
品 物流 过 程 的 质量 维护 措施 。( 列 表 说 明光 

te ee di 
质量 检查 ， 判 断 药品 质量 是 否 发 生变 化 、 发 生 什么 变化 、 药 品质 量 是 否 合格 、 后 续 应 采取 什 
么 质量 维护 措施 。( 列 表 说 明 ) 

实 训 效 果 评价 

质量 变化 判断 准确 、 快 速 ， 所 选 防 控 方 法 科学 、 合 理 、 有 效 、 低 成 本 。 


实 训 4.4 ”GSP 对 药品 物流 的 规范 


实 训 目标 

1. 明确 GSP 对 药品 经 营 企业 的 物流 作业 场所 、 硬 件 设施 设备 配置 与 管理 、 人 员 与 职能 
部 门 物流 作业 活动 、 流 动 的 药品 进行 管理 的 规范 要 求 。 

2. 理解 通过 质量 体系 认证 促使 企业 实施 全 面 质量 管理 的 含义 、 意 义 及 其 具体 的 做 法 。 

实 训 方法 

1. 按 新 GSP 及 其 附录 1-5 的 要 求 ， 熟 悉 GSP 对 药品 经 营 企业 的 物流 作业 场所 、 硬 件 设 
施 设 备 配 置 与 管理 、 人 员 与 职能 部 门 物流 作业 活动 、 流 动 的 药品 的 管理 的 规范 要 求 。 

2. 学 生 模拟 药品 经 营 企业 物流 各 岗位 作业 人 员 明 确 岗位 工作 任务 、 工 作 活动 内 容 与 要 求 ， 
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熟悉 工作 场所 及 所 配置 的 硬件 设施 设备 、 工 具 的 使 用 与 维护 要 求 、 工 作 程序 及 规范 操作 要 求 ， 
药品 的 管理 要 求 ， 模 拟 准备 接受 GSP 认证 检查 的 与 该 岗位 相关 的 文件 、 现 场 。 

3. 各 组 轮流 模拟 各 岗位 ， 重 复 上 述 活动 。 

实 训 步 又 

参 训 人 员 按 组 准备 GSP 实 施 细则 及 GSP 认证 现场 评估 要 求 一 每 组 作为 一 个 药品 物流 企业 
的 职能 部 门 或 物流 作业 环节 的 工作 人 员 , 熟 悉 该 部 门 或 某 环节 工作 人 员 要 通过 GSP 认证 检查 
部 门 或 人 员 该 做 什么 、 怎 么 做 ， 以 通过 检查 一 各 组 交换 部 门 或 工作 岗位 角色 重复 上 述 活动 ， 
以 熟悉 和 明确 GSP 对 整个 企业 、 企 业 不 同 部 门 或 工作 岗位 的 规范 要 求 。 

实 训 结果 呈现 方式 

1. 新 GSP 及 其 附录 1-5 的 要 求 。 

2， 企业 各 部 门 和 各 岗位 工作 的 规范 要 求 。( 列 表 说 明 ) 论 ， 

3, 企业 物流 作业 场所 、 硬件 设施 设备 配置 与 管理 、 RS 息 (文件 ) 管理 要 求 。 
( 按 物 流 作业 流程 列表 说 明 ) 

实 训 效果 评价 
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书 名 书 号 | 主编 定 价 

财经 法 规 与 会 计 职 业 道德 978-7-301-26948-0 胡 玲 玲 ， 等 35.00 
财经 英语 阅读 (第 2 版 ) 978-7-301-28943-3 42.00 
务 (第 2 版 ) 978-7-301-25190-4 32.00 

管理 心理 学 978-7-301-23314-6 31.00 
管 务 教程 (第 2 版 ) 978-7-301-28657-9 35.00 
978-7-301-27349-4 33.00 

978-7-301-26098-2 38.00 

978-7-301-22536-3 32.00 

34.00 

赵 国 忻 ， 等 31.00 

Excel 在 财务 和 管理 中 的 应 用 (第 2 版 ) 陈 跃 安 ， 等 35.00 
财务 管理 (第 2 版 ) 究 其 红 35.00 
财务 管理 林琳， 等 35.00 
财务 管理 实务 教程 包 忠 明 ， 等 30.00 
财务 会 i 张 严 心 ， 等 32.00 
财务 会 计 实 务 管 36.00 
成 本 会 潘 27.00 
成 本 会 计 (第 2 版 ) 平 音 ， 30.00 
成 本 会 计 实务 王 书 果 ， 36.00 
初级 会 i 史 新 浩 ， 40.00 
初级 会 计 实务 学 习 指 南 30.00 
管理 会 34.00 
会 计 电 算 化 技能 实 训 40.00 
会 计 电 算 化 项 目 教程 978-7-301-22104-4 元 文 会 ， 等 34.00 
会 计 基 本 技能 978-7-5655-0067-1 高 东升 ， 等 26.00 
会 计 基 978-7-301-21145-8 ， 等 27.00 
会 计 (第 2 版 ) 978-7-301-28318-9 刘 春 才 30.00 
基础 会 计 教程 与 实 训 (第 3 版 ) 978-7-301-27309-8 李 ” 洁 ， 等 34.00 
基础 会 计 实务 978-7-301-23843-1 郭 武 燕 30.00 
基础 会 计 实 训 教程 978-7-301-27730-0 张 同 法 ， 边 建文 33.00 
企业 会 978-7-301-20460-3 炎 33.00 
税务 会 让 978-7-301-26295-5 ， 等 37.00 
商务 统计 实务 〈 第 2 版 ) 978-7-301-30020-6 陈 轮 武 38.00 
审计 实 978-7-301-25971-9 涂 申 清 37.00 
审计 业务 实 训 教程 978-7-301-18480-6 清 35.00 
实用 统计 基础 与 案例 (第 2 版 ) 978-7-301-27286-2 黄 彬 红 38.00 




























































































































































































统计 基础 理论 与 实务 978-7-301-22862-3 康 燕 燕 ， 等 34.00 
统计 学 原理 978-7-301-21924-9 等 36.00 
预算 会 计 978-7-301-20440-5 39.00 
中 小 企业 财务 管理 教程 978-7-301-19936-7 周 兵 28.00 
个 人 理财 规划 实务 978-7-301-26669-4 王建 花 ， 等 33.00 
保险 实务 978-7-301-20952-3 朱 丽 莎 30.00 
货币 银行 学 978-7-301-21181-6 王 菲 , 等 37.00 
纳税 申报 与 筹划 978-7-301-20921-9 李 英 艳 ， 等 38.00 
企业 纳税 计算 与 申报 978-7-301-21327-8 傅 凤 阳 30.00 
企业 纳税 与 筹划 实务 978-7-301-20193-0 郭 武 燕 38.00 
商业 银行 会 计 实 务 978-7-301-21132-8 王 启 婉 35.00 
商业 银行 经 营 管理 978-7-301-21294-3 27.00 
商业 银行 综合 柜台 业务 978-7-301-23146-3 30.00 
税务 代理 实务 978-7-301-22848-7 34.00 
新 编 纳 税 筹划 978-7-301-22770-1 30.00 
长 关 实 务 〈 第 2 版 ) 978-7-301-28785-9 35.00 
及 关 与 报 检 实 务 (第 2 版 ) 978-7-301-287842 农 晓 丹 39.00 
民 检 报关 业务 次 维 38.00 
司 际 海上 货运 代理 实务 肖 烛 27.00 
司 际 金 融 张 艳 清 26.00 
司 际 金 融 实务 〈 第 2 版 ) 付 玉 丹 37.00 
司 际 贸易 结算 罗 俊 勤 31.00 
司 际 贸易 实务 刘 笑 请 33.00 
司 际 贸易 侨务 3000 
司 际 贸易 实务 〈 第 2 版 ) 刘 从 30.00 
司 际 贸易 实务 李湘 滇 ， 等 34.00 
司 际 贸易 实务 尚 洁 ， 等 26.00 
司 际 贸易 实务 操作 王 言 炉 ， 37.00 
司 际 贸易 与 国际 金融 教程 〈 第 2 版 ) 978-7-301-29491-8 37.00 
到 际 商务 单 证 978-7-301-20974-5 村 29.00 
司 际 商务 谈判 (第 2 版 ) 978-7-301-19705-9 35.00 
国际 投资 978-7-301-21041-3 高 田 歌 33.00 
互联 网 贸易 实务 978-7-301-23297-2 符 静 波 37.00 
商务 谈 因 978-7-301-23296-5 吴 湘 频 35.00 
商务 谈判 (第 2 版 ) 978-7-301-28734-7 祝 拥 军 30.00 
商务 谈 J 978-7-301-22628-5 夏美 英 ， 等 23.00 
商务 英语 学 习 情境 教程 978-7-301-18626-8 孙 晓 娟 27.00 
外 贸 综合 业务 项 目 教程 978-7-301-24070-0 李 浩 妍 38.00 
新 编外 贸 单 证 实务 978-7-301-21048-2 柳 国 华 30.00 
ERP 沙盘 模拟 实 训 教程 978-7-301-22697-1 钮 立新 25.00 
连锁 经 营 与 管理 (第 2 版 ) 978-7-301-26213-9 宋 之 苓 43.00 
连锁 门店 管理 实务 978-7-301-23347-4 姜 义 平 ， 等 36.00 
连锁 门店 开发 与 设计 978-7-301-23770-0 马 凤 棋 34.00 














































































































































































连锁 门店 主管 岗位 操作 实务 978-7-301-26640-3 35.00 
连锁 企业 促销 技巧 978-7-301-27350-0 25.00 
秘书 与 人 力 资源 管理 978-7-301-21298-1 25.00 
企业 管理 实务 978-7-301-20657-7 28.00 
企业 经 营 ERP 沙盘 实 训 教 程 978-7-301-21723-8 29.00 
企业 经 营 管理 模拟 训练 〈 含 记录 手册 ) 978-7-301-21033-8 29.00 
企业 行政 工作 实 训 978-7-301-23105-0 32.00 
政 管 978-7-301-27962-5 31.00 

通 实 978-7-301-25684-8 36.00 
978-7-301-21278-3 25.00 

现代 企业 管理 (第 3 版 ) 978-7-301-30062-6 43.00 
职场 沟通 实务 (第 2 版 ) 978-7-301-27307-4 32.00 
中 小 企业 管理 (第 3 版 ) 978-7-301-25016-7 38.00 
: 务 (第 3 版 ) 978-7-301-30061-9 36.00 

: 务 (第 2 版 ) 978-7-301-27931-1 36.00 

实务 (第 2 版 ) 37.00 

:应 管理 实务 (第 2 版 ) 37.00 
采购 作业 与 管理 实务 30.00 
仓储 管理 实务 (第 2 版 ) 37.00 
仓储 配送 技术 与 实务 38.00 
仓储 与 配送 管理 (第 2 版 ) 吉 亮 36.00 
仓储 与 配送 管理 实务 (第 2 版 ) 李 陶 然 37.00 
仓储 与 配送 管理 实 训 教程 (第 2 版 杨 叶 勇 ， 等 35.00 
仓储 与 配送 管理 项 目 式 教程 38.00 
第 三 方 物流 综合 第 2 版 ) 33.00 
电子 商务 物流 基础 与 实 训 ,( 第 2 版) 33.00 
供应 链 管理 (第 2 版 》 33.00 
进出 口 商品 通关 25.00 
企业 物流 管理 〈 第 2 版 ) 978-7-301-28569-5 39.00 
物流 案例 与 实 训 (第 3 版 ) 978-7-301-30082-4 申 纲领 42.00 
和 978-7-301-20880-9 28.00 
4 978-7-301-27487-3 吉 亮 34.00 
978-7-301-21963-8 29.00 

物流 商品 养护 技术 (第 2 版 ) 978-7-301-27961-8 30.00 
物流 设施 与 设备 978-7-301-22823-4 28.00 
物流 市 场 营销 978-7-301-21249-3 36.00 
物流 信息 技术 与 应 用 (第 3 版) 978-7-301-30096-1 41.00 
; 978-7-81117-827-2 40.00 
978-7-81117-949-1 36.00 

978-7-301-24971-0 申 纲领 35.00 

物流 运输 实务 (第 2 版) 978-7-301-26165-1 ; 38.00 
物流 专业 英语 (第 2 版 ) 978-7-301-27881-9 等 34.00 
现代 生产 运作 管理 实务 978-7-301-17980-2 39.00 
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联系 电话 010-62750667， 邮 箱 sywat716@126.com， 客 服 QQ 号 1292552107。 





现代 物流 管理 (第 2 版 ) 978-7-301-26482-9 申 纲领 38.00 
现代 物流 概论 978-7-301-20922-6 钮 立新 39.00 
现代 物流 基 矶 978-7-301-23501-0 张 建 奇 32.00 
物流 基础 理论 与 技能 978-7-301-25697-8 周 晓 利 33.00 
新 编 仓 储 与 配送 实务 978-7-301-23594-2 傅 莉 萍 32.00 
药品 物流 基 而 978-7-301-22863-0 钟 秀 英 38.00 
运输 管理 项 目 式 教程 (第 2 版 ) 978-7-301-24241-4 钮 立新 32.00 
运输 组 织 与 管理 项 目 式 教程 978-7-301-21946-1 苏 玲 利 26.00 
理 实务 978-7-301-22824-1 32.00 

国际 货运 代理 (第 2 版 ) 978-7-301-30178-4 45.00 
也 企业 物流 运营 实务 978-7-301-24159-2 E 38.00 

教程 978-7-301-18513-1 卢 忠 敏 ， 等 33.00 

电子 商务 项 目 式 教程 978-7-301-20976-9 胡 雷 25.00 
电子 商务 英语 (第 2 版 ) 978-7-301-24585-9 陈 晓 鸣 ， 等 27.00 
务 978-7-301-21207-3 夏美 英 29.00 

市 场 调查 与 统计 (第 2 版 ) 30.00 
市 场 调 查 与 预测 34.00 
市 场 调查 与 预测 31.00 
策划 (第 2 版 ) 有 45.00 

市 场 营销 项 目 驱动 教程 肖 飞 34.00 
网 络 营销 理论 与 实务 纪 幼 玲 35.00 
现代 推销 技术 尤 凤翔， 等 32.00 
消费 心理 与 行为 分 析 (第 2 版 ) 水 清 ， 等 36.00 
此 销 策划 (第 2 版 ) 许 建 民 36.00 
背 渠道 开发 与 管理 (第 2 版 ) E 水 清 38.00 
创业 实务 978:7:301-27293-0 施 让 龙 30.00 
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